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Tutkimustulosten kaupallistamista pidetään yhtenä yliopistojen perusfunktioista. Tällä 
funktiolla tarkoitetaan prosessia, jossa yliopistotutkija osallistuu yhteistyöhankkeeseen 
tuottamallaan uudella tiedolla, joka myöhemmin materialisoituu kaupalliseksi hyödyk-
keeksi. Tutkimustulosten kaupallistamisprosessissa sekä yliopistoilla että yrityksillä on 
ollut selkeät roolit, mutta raja tutkimuksen, kehittämisen sekä kaupallistamisen välillä on 
häviämässä. Molemminpuolista ymmärrystä yliopistojen ensisijaisesta tehtävistä sekä 
yksityisen ja julkisen toiminnan välisistä eroista pidetään yhteistyön onnistumisen edel-
lytyksenä. 
Tässä diplomityössä yliopistojen sekä yritysten muuttunutta työnjakoa tutkittiin lääkin-
nällisiä laitteita sekä in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita (IVD -
laite) koskevien tutkimustulosten kaupallistamisprosessin kautta. Tutkimuksen tarkoituk-
sena oli selvittää, minkälaista laatuun ja viranomaisvaatimuksiin liittyvää dokumentaa-
tiota yliopistojen tulisi tuottaa, jotta yliopistossa kehitetty lääkinnällisen laitteen tai IVD 
-laitteen tuoteaihio olisi entistä otollisempi kaupallistettavaksi erityisesti Euroopan ta-
lousalueella. Tutkimus suoritettiin haastattelemalla lääkinnällisten laitteiden sekä IVD-
laitteiden alan tutkijoita sekä alan yrityksiä, jotka olivat joko yliopistojen yhteistyökump-
paneita tai yliopistosta irtaantuneita spin-off -yrityksiä. Haastattelun otos koostui yh-
teensä 12 haastateltavasta organisaatiosta. 
Haastattelututkimuksen tulosten mukaan lääkinnällistä laitetta tai IVD -laitetta kaupallis-
tavat organisaatiot arvostaisivat eniten asiakasvaatimuksia sekä teknisiä vaatimuksia ku-
vaavaa dokumentaatiota, sillä ne kertovat asiakaskysynnästä sekä laitteen yleisestä toteu-
tettavuudesta. ISO 13485 laadunhallintastandardin noudattamattomuutta ei pidetty es-
teenä yliopistossa kehitetyn lääkinnällisen laitteen tai IVD -laitteen tuoteaihion kaupal-
listamiselle. Tuoteaihion kaupallistamista voitaisiin kuitenkin edesauttaa harjoittamalla 
erityisesti riskinhallintaa, sillä sitä pidetään yhtenä tärkeimpänä laadunhallinnan osiona 
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Commercialization of research results has been considered to be one of the basic func-
tions of universities. This function includes a process in which a university researcher 
participates in a co-operation project by producing new information which is later mate-
rialized into a commercial product.  So far both universities and companies have had a 
clear role in the commercialization process of research results. However, the line between 
research, development and commercialization is disappearing. Mutual understanding of 
the primary tasks of the universities, as well as the differences between private and public 
activities are considered as a prerequisite for the success of cooperation. 
In this master’s thesis the changing roles of universities and companies were studied 
through the commercialization process of medical devices and in vitro diagnostic medical 
devices (IVD medical device). The purpose of this study was to find out, what kind of 
regulatory and quality documentation universities should produce in order to make their 
product concept of a medical device or IVD medical device more appealing to be com-
mercialized in the European region. The study was conducted by interviewing researches 
who work in the field of medical device and IVD medical device and also companies who 
were either university based spin-offs or who had been cooperating with universities.  A 
total of 12 organization participated in this study. 
According to the results, an organization who commercializes medical devices or IVD 
medical devices would appreciate especially documentation concerning customer and 
technical requirements, because they provide information concerning customer demand 
and the overall feasibility of the device. The non-compliance with ISO 13485 quality 
management standard of universities was not considered as a hindrance in the commer-
cialization process of medical devices and IVD medical devices. However, the product 
concept could be made more appealing for the commercialization by following especially 
the requirements concerning risk management, because risk management activities are 
considered to be one of the most important sections of quality management and it will 
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Vapaata tieteellistä tutkimusta sekä siihen perustuvaa opetusta pidetään yliopistojen pe-
rustehtävinä. Näiden kahden perustehtävän lisäksi yliopistojen perustehtäviin kuuluu 
myös vähemmän tunnettu kolmas perustehtävä: tutkimustulosten kaupallistaminen sekä 
muu yhteiskunnallinen vaikuttaminen. [1, s. 3] Tätä kolmatta tehtävää pidetään usein en-
nemmin näkökulmana yliopistojen perusfunktiohin, sillä se ei saa korvata eikä kilpailla 
perustehtävien kanssa vaan sen tulee täydentää ja tukea niitä [2, s. 30]. 
Tutkimustulosten kaupallistamisella tarkoitetaan prosessia, jossa yliopistotutkija osallis-
tuu yhteistyöhankkeeseen tuottaen uutta tietoa, joka myöhemmin materialisoituu kaupal-
liseksi hyödykkeeksi. Tähän mennessä tutkimustulosten kaupallistamisprosessissa sekä 
yliopistoilla että yrityksillä on ollut selkeät roolit. Yliopistot ovat edistäneet yritysten lii-
ketoimintaa välittämällä uutta tietoa ja ratkaisuja teknologian sekä tutkimuksen keinoin. 
Yritykset ovat sen sijaan huolehtineet uusien teknologisten innovaatioiden tuotekehityk-
sestä sekä niiden saattamista markkinoille. Tämän kaltainen työnjako yliopistojen ja yri-
tysten välillä on tällä hetkellä selvässä murrosvaiheessa, sillä raja tutkimuksen, kehittä-
misen sekä kaupallistamisen välillä on häviämässä. Molemminpuolista ymmärrystä yli-
opistojen ensisijaisesta tehtävistä sekä yksityisen ja julkisen toiminnan välisistä eroista 
pidetään yhteistyön onnistumisen edellytyksenä. [2, s. 29–31] 
Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevien tutkimustulosten kaupallistaminen on 
tunnetusti yksi vaativimmista kaupallistamisprosesseista, sillä laitteiden kyky vastata 
niille asetetuille viranomaisvaatimuksiin tulee todistaa hyvin kattavan dokumentaation 
avulla [3, s. 18]. Haastavien viranomaisvaatimusten vuoksi sekä yliopistojen että yritys-
ten on arvioitava tarkoin terveydenhuollon laitteen kaupallistamismahdollisuuksia jo hy-
vin varhaisessa tuotekehityksen vaiheessa. Tämän diplomityön tarkoituksena olikin sel-
vittää, voisiko yliopisto parantaa kehittämänsä tuoteaihion kaupallistamismahdollisuuk-
sia vastaamalla terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeviin viranomaisvaatimuk-
siin jo yliopistossa harjoitettavan tutkimustyön aikana. 
Tämä diplomityö koostuu seitsemästä pääluvusta. Johdannon jälkeen diplomityön toi-
sessa pääluvussa esitellään vaiheet, joita terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden on 
käytävä läpi ennen niiden saattamista Euroopan markkinoille. Työn kolmannessa päälu-
vussa tutustutaan tarkemmin terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden laadunhallintaa 
koskeviin vaatimuksiin. Haastattelututkimuksen toteutus esitellään pääluvussa neljä ja 
tutkimuksen tulokset pääluvussa viisi. Pääluvussa kuusi pohditaan tutkimustulosten mer-
kitystä sekä esitetään tutkimustuloksiin perustuvia toimenpide-ehdotuksia yliopistossa 
kehitettyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tuoteaihioiden kaupallistamisen 
parantamiseksi. Diplomityön yhteenveto on esitetty pääluvussa 7. Mainittakoon, että tä-
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män työn pääpaino on lääkinnällisten laitteiden sekä in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tuja lääkinnällisiä laitteita (IVD -laite) laatua ja viranomaisvaatimuksia koskevassa do-
kumentaatiossa. Aktiivisia implantoitavia laitteita koskevia vaatimuksia käsitellään vain 
lyhyesti työn teoriaosuudessa. Sen sijaan vain kliiniseen tutkimuskäyttöön tarkoitettujen 
laitteiden ja tarvikkeiden dokumentaatiovaatimuksia ei tässä työssä käsitellä. 
Tämä diplomityö on toteutettu Tampereen Yliopiston sekä Tampereen Teknillisen Yli-
opiston yhteisen biotieteiden ja lääketieteen tekniikan instituutin, BioMediTechin (BMT), 
toimeksiannosta. Tämän monitieteisen instituutin tutkimusalueisiin kuuluvat muun mu-
assa solu- ja molekyylibiologia, genetiikka, biomateriaalit, biosensorit, laskennallinen 
biologia, bioteknologia, lääketieteen tekniikka sekä solu- ja kudosteknologiaa. Opetus- 
sekä tutkimusympäristön jatkuvan edistämisen lisäksi BMT:n tehtäviin kuuluu tutkimuk-
sissa nousseiden lääkinnällisiä laitteita, IVD -laitteita sekä tutkimuskäyttöön tarkoitettu-
jen tarvikkeita ja välineitä koskevien innovaatioiden edelleen kehittäminen kaupallista 




2. TERVEYDENHUOLLON LAITTEIDEN JA TAR-
VIKKEIDEN SAATTAMINEN EUROOPAN TA-
LOUSALUEELLE 
Euroopan talousalue (ETA) koostuu yhteensä 30 maasta ja muodostaa siten maailman 
suurimmat yhtenäiset markkinat. Tällä Välimereltä aina Pohjoiselle jäämerelle asti ulot-
tuvalla alueella vallitsee tavaroiden vapaa liikkuvuus. [5] Tuotteen saattaminen Euroopan 
sisäisille markkinoille voidaan kuitenkin kieltää tai sitä voidaan rajoittaa, mutta vain poik-
keuksellisissa tilanteissa ja erittäin tiukoin edellytyksin [6]. Euroopan Unioni (EU) onkin 
asettanut yli 20 eri tuoteryhmälle direktiivejä, joissa tuotteille asetetaan tietyt laatuvaati-
mukset, jotka tuotteiden on täytettävä ennen markkinoille saattamista. Näihin laitteisiin 
kuuluvat esimerkiksi lelut, henkilösuojaimet sekä terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. 
[7] 
Tuotteiden kyky vastata direktiiveissä asetettuihin laatuvaatimuksiin osoitetaan CE-mer-
kinnällä. Kiinnittämällä CE-merkinnän tuotteeseensa organisaatio osoittaa ottavansa kai-
ken vastuun tuotteensa vaatimustenmukaisuudesta. [7] Tässä kappaleessa käsitellään CE-
merkinnän kiinnittämiseen johtavat neljä vaihetta (kuva 1), joita terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita kaupallistavan organisaation on noudatettava ennen laitteen saatta-
mista Euroopan markkinoille. Ensimmäisessä vaiheessa kaupallistavan organisaatio mää-
rittelee terveydenhuollon laitteelleen käyttötarkoituksen oikean direktiivin valitse-
miseksi. Lisäksi organisaatio arvioi laitteen riskiluokan käyttötarkoitusta vastaavan di-
rektiivin sääntöjen mukaisesti. Toisessa vaiheessa organisaatio tutustuu käyttötarkoituk-
sen mukaisen direktiivin olennaisiin vaatimuksiin sekä suorittaa testit, joilla laitteen kyky 
vastata olennaisiin vaatimuksiin todistetaan. Organisaation on suositeltavaa käyttää tes-
tien aikana yhdenmukaistettuja standardeja. Kolmannessa vaiheessa organisaatio valitsee 
soveltuvimman vaatimustenmukaisuuden arviointimenetelmän laitteen riskiluokan pe-
rusteella. Arvioinnissa varmistetaan laitteen vaatimustenmukaisuus tarkastelemalla laa-
tujärjestelmää sekä laitteen tekniikkaa ja/tai suunnittelua käsitteleviä asiakirjoja. Arvi-
ointi voidaan tehdä joko organisaation tai ilmoitetun laitoksen toimesta. Vaatimustenmu-
kaiset laitteet ovat oikeutettuja siirtymään neljänteen vaiheeseen, johon kuuluu kirjallisen 
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen luominen sekä CE-merkinnän kiinnittäminen tervey-





























Kuva 1. CE-merkinnän kiinnittämiseen johtavat vaiheet (perustuu lähteeseen [7]).  
Käyttötarkoituksen  
määrittely ja luokittelu 
 Käyttötarkoitusta  
vastaava direktiivi 
 





 Olennaiset vaatimukset 
 
 Yhdenmukaistetut  
standardit 
 

























2.1 Laitteen käyttötarkoituksen määrittely ja luokittelu 
Organisaation tulee määritellä kaupallistettavan laitteen käyttötarkoitus saadakseen sel-
ville, mitä lääkinnällisistä laitteista annetusta direktiivistä organisaation olisi noudatet-
tava laitteensa saattamiseksi Euroopan markkinoille. Suomessa laki terveydenhuollon 
laitteista ja tarvikkeista (629/2010) panee täytäntöön seuraavat direktiivit: 
 Direktiivi lääkinnällisistä laitteista 93/42/ETY (MDD) 
 Direktiivi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista 
98/79/EY (IVDD) 
 Direktiivi aktiivisista implantoitavista lääkinnällisistä laitteista 90/385/ETY 
(AIMDD). 
Käyttötarkoitusta vastaavan direktiivin selvittämisen jälkeen organisaation on luokitel-
tava laitteensa direktiivin ohjeiden mukaisesti sopivaa vaatimustenmukaisuuden arvioin-
titavan valintaa varten. [8] Vaatimustenmukaisuuden arviointitapojen valintaa käsitellään 
tarkemmin kohdassa 2.3.  
2.1.1 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet 
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet voidaan jakaa käyttötarkoituksesta riippuen kol-
meen eri kategoriaan: lääkinnällisiin laitteisiin, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin 
lääkinnällisiin laitteisiin sekä aktiivisiin implantoitaviin lääkinnällisiin laitteisiin. [8] 
Lääkinnälliset laitteet 
Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista [9] määrittelee lääkinnällisen laitteen seu-
raavasti: 
”Lääkinnällisellä laitteella tarkoitetaan kaikkia instrumentteja, laitteistoja, välineitä, oh-
jelmistoja, materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita käytetään joko yksinään tai yhdistel-
minä, mukaan luettuina organisaationsa erityisesti diagnosointi- ja/tai hoitotarkoituksiin 
tarkoittamat ja lääkinnällisen laitteen asianmukaiseen toimintaan tarvittavat ohjelmistot, 
ja joita organisaatio on tarkoittanut käytettäviksi ihmisten: 
— sairauden diagnosointiin, ehkäisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen, 
— vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai 
kompensointiin, 
— anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun, 
— hedelmöitymisen säätelyyn 
 
ja joiden pääasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmako-




Direktiivin määritelmän mukaisesti lääkinnällisiä laitteita ovat esimerkiksi kuvantami-
seen tarkoitetut laitteet, kuten röntgen- ja ultraäänilaite, sekä kirurgiset laitteet, kuten 
skalpelli ja leikkausmikroskooppi [10]. 
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetutut lääkinnälliset laitteet 
Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista [9] in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 
laitteen seuraavasti: 
”in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla laitteella tarkoitetaan reagenssia, reagenssituo-
tetta, kalibraattoria, vertailumateriaalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa 
ja järjestelmää, jota käytetään joko yksin tai yhdessä muiden kanssa ja jonka organisaatio 
on tarkoittanut käytettäväksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuk-
sissa, joiden yksinomaisena tai pääasiallisena tarkoituksena on saada ihmisestä otettujen 
näytteiden perusteella tietoa ihmisen: 
a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta; 
b) synnynnäisestä epämuodostumasta; 
c) näytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai 
d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;”  
 
Määritelmän mukaisesti in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita ovat esimerkiksi 
testit raskauden tai veriryhmän määrittämiseksi. Mainittakoon, ettei yleiskäyttöisiä labo-
ratoriolaiteita pidetä in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuina laitteina [11, s. 5]. 
Aktiivinen implantoitava lääkinnällinen laite 
Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista [9] määrittää aktiivisen implantoitavan 
lääkinnällisen laitteen seuraavasti: 
”Aktiivisella implantoitavalla laitteella tarkoitetaan omalla energialähteellä tai muulla 
voimalla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamalla voimalla tai painovoimalla toimivaa 
laitetta, joka on tarkoitettu asennettavaksi pysyvästi kokonaan tai osittain, kirurgisesti tai 
muulla lääketieteellisellä menetelmällä ihmiskehoon tai lääketieteellisen toimenpiteen 
avulla kehon luonnolliseen aukkoon ja joka on tarkoitettu jätettäväksi paikoilleen toimen-
piteen jälkeen”  






2.1.2 Laitteiden luokittelu 
Lääkinnälliset laitteet 
Lääkinnälliset laitteet luokitellaan niiden käytöstä aiheutuvan potentiaalisen riskin perus-
teella. Luokitukseen vaikuttavia tekijöitä ovat  
 yhtäjaksoisen potilaskontaktin kesto 
o alle 60 minuuttia (tilapäinen) 
o enintään 30 vuorokautta (lyhytaikainen) 
o yli 30 vuorokautta (pitkäaikainen) 
 invasiivisuus,  
o laite viedään kokonaan tai osittain kehon sisään kehon pinnan läpi (invasiivi-
nen) 
o laite viedään kokonaan tai osittain kehon sisään kehon luonnollisen aukon, 
kuten sieraimen, kautta (invasiivinen kehon aukon kautta) 
o laite viedään kehon sisään kehon pinnan kautta kirurgisen toimenpiteen avulla 
tai sen yhteydessä (kirurgisesti invasiivinen) 
 laitteen vaikutusalue ihmiskehossa 
o laitteen vaikutukset ulottuvat keskusverenkiertoon ja/tai -hermostoon 
o laitteen vaikutukset eivät ulotu keskusverenkiertoon ja/tai -hermostoon 
MDD esittää liitteessä IX yhteensä 18 luokitussääntöä, joiden perusteella lääkinnällinen 
laite voidaan katsoa kuuluvaan yhteen neljästä luokasta: I, IIa ja IIb sekä III. [12, s. 90, 
118–122] 
Luokan I lääkinnällisten laitteiden käytön katsotaan aiheuttavan vain pienen riskin poti-
laan terveydelle, sillä luokan I laitteiden yhtäjaksoinen käyttö on tilapäistä ja niiden vai-
kutusalue kohdistuu usein vain potilaan ihoon. Luokan I laitteiksi luokitellaan myös lait-
teet, jotka asetetaan invasiivisesti kehon aukon kautta tilapäistä käyttöä varten. [13, s.17–
18] Mikäli luokan I lääkinnällinen laite sisältää mittaustoiminnon, se erotetaan muista 
luokan I laitteista merkinnän Im avulla. Toinen poikkeus luokan I lääkinnällisissä lait-
teissa ovat steriilit laitteet, jotka luokitellaan luokan Is laitteiksi. [13, s. 5] 
Luokka II käsittää keskinkertaisen riskin aiheuttavat lääkinnälliset laitteet. Muista luo-
kista poiketen, luokka II on jaettu kahteen alaluokkaan: IIa (keskinkertainen-pieni riski) 
ja IIb (keskinkertainen-suuri riski). Luokan IIa lääkinnälliset laitteisiin kuuluvat muun 
muassa laitteet, jotka asetetaan kehon aukon kautta lyhytaikaista käyttöä varten. Myös 
laitteet, jotka asennetaan kirurgisesti korkeintaan tilapäistä käyttöä varten, luokitellaan 
luokan IIa laitteiksi. Sen sijaan luokkaan IIb kuuluvat laitteet asennetaan kirurgisesti ja 
niiden yhtäjaksoinen kontakti potilaan kanssa luokitellaan useimmiten pitkäaikaiseksi. 
[13, s. 18–19] 
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Luokan III laitteisiin kuuluvat laitteet kuuluvat korkean riskin ryhmään. Tällaisiin laittei-
siin kuuluvat esimerkiksi biologisesti hajoavat laitteet, jotka asennetaan kirurgisilla me-
netelmillä pitkäaikaista käyttöä varten. Myös laitteet, joiden vaikutus ulottuu keskusve-
renkiertoon asti, kuuluvat luokan III lääkinnällisiin laitteisiin. [13, s. 19–20] 
Näiden perussääntöjen lisäksi lääkinnällisiä laitteita luokitellaan useiden erikoissääntöjen 
avulla. Näiden erikoissääntöjen mukaan esimerkiksi lyhytaikaiseen ehkäisyyn käytettävä 
laite luokitellaan luokan IIb laitteeksi ja lääkinnällisten laitteiden desinfiointiin tarkoitettu 
laite luokitellaan luokan IIa laitteeksi. [13, s. 22] Taulukossa 1 on esitetty esimerkkejä 
jokaisesta lääkinnällisten laitteiden luokista. 
Taulukko 1. Esimerkkejä eri luokkiin kuuluvista lääkinnällisistä laitteista (perustuu 
lähteeseen [13]). 























in vitro diagnostiset laitteet 
Lääkinnällisten laitteiden luokittelun tapaan, myös IVD -laitteiden luokitus perustuu käy-
töstä aiheutuvan riskin suuruuteen. Käytöstä aiheutuvan riskin perusteella IVD -laitteet 
voidaan jakaa kahteen pääasialliseen laiteluokkaan: laitteet, jotka eivät aiheuta suoraa 
vaaraa potilaalle ja laitteet, joiden toimintahäiriö voi aiheuttaa vakavan terveysriskin. 
Suurin osa IVD laitteista kuuluu suoraa vaaraa aiheuttamattomien laitteiden luokkaan, 
sillä niitä käyttävät asianmukaisesti koulutetut ammattityöntekijät. Sen sijaan vakavan 
terveysriskin omaavat laitteet vaativat koulutuksen lisäksi virheetöntä käsittelyä. [11, s. 
3] 
Pääluokkien lisäksi IVD laitteet voidaan jakaa edelleen neljään alaluokkaan: yleiset in 
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lääkinnälliset laitteet, itse suoritettavaan testaukseen 
tarkoitetut in vitro -diagnostiset lääkinnälliset laitteet, joita ei ole mainittu liitteessä II, 
IVDD liitteen II listassa A mainitut in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lääkinnälliset 
laitteet sekä IVDD liitteen II listassa B mainitut in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lää-




Kuva 2. in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden luokittelu (perustuu lähtee-
seen [11 s. 3; 14]). 
Yleisiin IVD -laitteisiin katsotaan kuuluvan laitteet, joita ei ole mainittu liitteessä II ja 
joita ei ole tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen. Yleisiä IVD laitteita käyttävätkin 
koulutetut ammattilaiset, jolloin laitteen käytöstä aiheutuva suora riski potilaan tervey-
delle voidaan katsoa olevan varsin pieni. Yleisiin IVD laitteisiin kuuluu esimerkiksi ve-
risolujen suhteellista osuutta veren kokonaistilavuuteen nähden tutkiva hematokriitti 
sentrifugi. [15] 
Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetuksi laitteeksi kuuluvat laitteet, jotka on tarkoi-
tettu muiden kuin ammattilaisten käytettäväksi kotiolosuhteissa. Tällaisia laitteita ovat 
muun muassa hedelmällisyys- sekä raskaustestit. Itse suoritettavaan verensokerin mit-
taukseen tarkoitettu laitteisto on kuitenkin poikkeus, sillä se kuuluu IVDD liitteen II lis-
tassa B esitettyihin laitteisiin. [11, 15] 
IVDD liitteen II listassa A esitetyt IVD laitteet luokitellaan korkeimpaan riskin ryhmään, 
sillä niitä käytetään pääasiallisesti verensiirtoon sekä HIV:n ja hepatiitin tarttumisen en-
naltaehkäisemiseen. Myös listan B IVD laitteet kuuluvat korkeamman riskin laiteluok-
kaan. Listassa B esiintyviä reagensseja ja reagenssituotteita käytetään muun muassa PSA 
merkkiaineen toteamiseen, klamydian toteamiseen ja sekä fenyyliketonivirtsaisuus nimi-
sen perinnöllisen sairauden diagnosoimiseen. [11, 15] 
Aktiiviset implantoitavat laitteet 
Lääkinnällisistä ja IVD -laitteista poiketen, AIMDD ei esitä sääntöjä aktiivisia implan-
toitavia lääkinnällisiä laitteiden luokittelemiseksi. Useiden luokkien sijaan, kaikki aktii-
viset implantoitavat lääkinnälliset laitteet luokitellaan suuren riskin laitteiksi sillä niiden 
toimintahäiriöt voivat aiheuttaa suoraa vaaraa potilaan terveydelle. [16 s. 2] 
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2.2 Olennaisten vaatimusten täyttäminen 
Jokaisen terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen on vastattava niitä koskeviin olennaisiin 
vaatimuksiin. Näin varmistetaan, että vain turvallisiksi katsotut lääkinnälliset laitteet saa-
tetaan Euroopan talousalueelle. Organisaation on ensin tutustuttava laitteensa käyttötar-
koitusta vastaavan direktiivin liitteessä I esitettyihin olennaisiin vaatimuksiin ja tunnis-
tettava valmistettavaan laitteeseen soveltuvat vaatimukset. Tämän jälkeen organisaation 
on tunnistettava ne standardit, joita noudattamalla organisaatio pystyy todistamaan lait-
teensa kyvyn vastata sitä koskeviin olennaisiin vaatimuksiin. [17, s. 6] 
2.2.1 Olennaiset vaatimukset 
Olennaiset vaatimukset voidaan jakaa kahteen eri osa-alueeseen: yleisiin vaatimuksiin 
sekä suunnittelua ja valmistusta koskeviin vaatimuksiin. Lääkinnällisiä laitteita ja tarvik-
keita koskevissa direktiiveissä esitetyt yleiset vaatimukset ovat hyvin samankaltaisia, ja 
ne voidaankin tiivistää kolmeen vaatimukseen seuraavasti: 
1. laite tulee suunnitella ja valmistaa siten, ettei se oikein käytettynä vaaranna poti-
laan tai käyttäjän turvallisuutta ja terveyttä; 
2. laitteen on saavutettava organisaation määrittelemä suorituskyky ja ylläpitää sitä 
aina varastoinnista ennalta määriteltyyn käyttöaikaan asti; ja 
3. laitteesta aiheutuvien mahdollisten haittojen on oltava hyväksyttävällä tasolla lait-
teesta saatavaan hyötyyn nähden. 
Sen sijaan suunnittelua ja valmistusta koskevat vaatimukset ovat yksityiskohtaisempia. 
Nämä vaatimukset koskevat muun muassa laitteen kemiallisia ominaisuuksia, infektion 
ja mikrobikontaminaation hallintaa, säteilyltä suojaamista, laitteen valmistusta sekä lait-
teen sähköturvallisuutta. Suunnittelua ja valmistusta koskeviin vaatimukset säätelevät 
myös organisaation toimittamien tietojen laajuutta. Keskeisimpiä toimitettavista tiedoista 
ovat muun muassa organisaation tiedot sekä laitteen eränumero, joilla varmistetaan lait-
teen jäljitettävyys. Lisäksi laitteissa täytyy tarvittaessa olla selkeät merkinnät laitteen 
käyttötarkoituksesta, kuten ” ainoastaan kliinisiin tutkimustöihin” tai tieto laitteen kerta-
käyttöisyydestä. Myös käyttöohjeet kuuluvat välttämättömänä osana organisaation toi-
mittamiin tietoihin.[11, s. 16–22][12, s. 96–101][18, s. 197–200] 
2.2.2 Yhdenmukaistetut standardit 
Yhdenmukaistetut standardit ovat Euroopan komission toimeksiannosta luotuja euroop-
palaisia standardeja (EN), joiden tarkoituksena on kuvata menetelmiä valmistettavan lait-
teen suorituskyvyn tutkimiseksi [19, s. 2]. Suomessa EN -standardi vahvistetaan kansal-
liseksi EN-SFS -standardiksi [20]. Jokainen yhdenmukaistettu standardi sisältää informa-
tiiviset liitteet (ZA-ZC). Liitteissä esiintyvä taulukko listaa direktiivikohtaisesti standar-
din alaisuuteen kuuluvat olennaiset vaatimukset ja niitä vastaavat standardin lausekkeet, 
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joita noudattamalla organisaatio pystyy todistamaan laitteensa vaatimustenmukaisuuden 
[21, s. 7]. Esimerkki informatiivisesta liitteestä on esitetty kuvassa 3. 
 
Kuva 3. Esimerkki yhdenmukaistetun standardin liitteestä ZA [22, s. 7]. 
Noudattamalla yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyjä menetelmiä organisaatio 
pystyy siis suoraan todistamaan valmistamansa laitteen kyvyn vastata sille asetettuihin 
olennaisiin vaatimuksiin. Yhdenmukaistettujen standardien käyttö on kuitenkin vapaaeh-
toista eikä edes aina ole mahdollista. Mikäli organisaatio ei tukeudu yhdenmukaistettui-
hin standardeihin, organisaation on osoitettava kattavalla teknisellä dokumentoinnilla 
laitteen kyky täyttää sitä koskevat olennaiset vaatimukset. [19, s. 2] 
2.3 Vaatimustenmukaisuuden arviointi 
Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen kyky vastata sille asetettuihin olennaisiin vaati-
muksiin voidaan arvioida usealla eri tavalla laitteen käyttötarkoituksesta ja luokituksesta 
riippuen. Valittavat arviointitavat sekä kriteerit niiden soveltamiseksi on esitetty tervey-
denhuollon laitteita koskevissa direktiiveissä. Tärkein kriteeri arviointitavan valitse-
miseksi on laitteen käytöstä aiheutuva riski. Riskiperusteisesti porrastetun arviointitapo-
jen ansiosta alemman riskin laitteet eivät joudu läpikäymään yhtä kattavaa vaatimusten-
mukaisuuden arviointia kuin ylemmän riskin laitteet. [13, s. 4] Kuvassa 4 on havainnol-
listettu vaatimustenmukaisuuden arviointitapojen monipulisuutta luokan IIb lääkinnälli-





Kuva 4. Mahdolliset vaatimustenmukaisuuden arviointitavat luokan IIb lääkinnälliselle 
laitteelle (perustuu lähteeseen [23 s. 26]). 
2.3.1 Vaatimustenmukaisuuden arviointi organisaation toi-
mesta 
Alemman riskin terveydenhuollon laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa nou-
datetaan EY-vaatimustenmukaisuusvakuutukseksi kutsuttua menettelyä. Tällöin organi-
saation tai tämän valtuuttaman edustajan on itse varmistettava ja vakuutettava, että kysei-
nen laite on laitteen käyttötarkoitusta vastaavan direktiivin asettamien säännösten mukai-
nen. Lääkinnällisten laitteiden osalta tämä arviointimenetelmä soveltuu sellaisenaan vain 
sellaisille luokan I laitteille, jotka ei toimiteta steriileinä ja joilla ei ole mittaustoimintoa. 
[12, s 115.] Tämä arviointitapa soveltuu myös yleisille IVD -laitteille, sillä valtaosa IVD 
-laitteista ei aiheuta suoraa vaaraa potilaalle, koska niitä käyttävät asianmukaisesti kou-
lutetut ammattityöntekijät. Lisäksi yleisillä IVD -laitteilla saadut tutkimustulokset voi-




2.3.2 Vaatimustenmukaisuuden arviointi ilmoitetun laitoksen 
toimesta 
Muiden kuin edellä mainittujen terveydenhuollon laitteiden vaatimustenmukaisuuden ar-
viointiin kuuluu olennaisena osana yhteistyö ilmoitetun laitoksen kanssa. Ilmoitettu laitos 
on EU:n hyväksymä organisaatio, jonka tehtävänä on varmistaa ja todistaa, että valmis-
tettava terveydenhuollon laite täyttää sitä koskevat olennaiset vaatimukset. [12, s. 93] Or-
ganisaation tulee itse valita ilmoitettu laitos sellaisten ilmoitettujen laitosten joukosta, 
joilla on oikeus tehdä laiteen käyttötarkoituksen sekä luokituksen rajaamia vaatimusten-
mukaisuuden arviointeja. [16, s. 20] 
Ilmoitetun laitoksen läsnäoloa vaativista arviointimenetelmistä niin kutsuttu täydellinen 
laadunvarmistusjärjestelmä on sovellettavissa kaikille terveydenhuollon laitteille ja tar-
vikkeille. Kyseinen menetelmä onkin suosituin ja yleensä kustannustehokkain niin lää-
kinnällisten laitteiden, IVD -laitteiden kuin aktiivisten implantoitavien lääkinnällisten 
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenetelmä. [24, s. 9] Tätä arviointimenetel-
mää varten organisaation on perustettava ja ylläpidettävä laitteen suunnittelua, tuotantoa 
sekä lopputarkastusta käsittelevä laatujärjestelmä. Yhdenmukaistettu standardi ISO 
13485 (Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet: Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset 
viranomaismääräyksiä varten) tarjoaa puitteet arviointimenetelmän vaatiman laatujärjes-
telmän rakenteelle. [25] ISO 13485 standardin sisältöä käsitellään tarkemmin kappaleessa 
3. 
Toinen mahdollinen ilmoitetun laitoksen kanssa tehtävistä vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenetelmistä tunnetaan nimellä EY-tyyppitarkastus. EY-tyyppitarkastus on mene-
telmä, jossa organisaation on toimitettava ilmoitetulle laitokselle näyte valmistettavasta 
laitteesta ennen laitteen saattamista markkinoille. Ilmoitetun laitoksen tehtävänä on suo-
rittaa tarvittavat testit valmistettavan laitteen vaatimustenmukaisuuden toteamiseksi ja to-
distamiseksi. Valitessaan EY-tyyppitarkastuksen vaatimustenmukaisuuden arviointime-
netelmäksi, organisaation on noudatettava myös joko EY-tarkastusta, tuotannon laadun-
varmistusta tai tuotteiden laadunvarmistusta koskevaa menettelyä. EY-tarkastus vaatii or-
ganisaatiota toimittamaan näytteitä jokaisesta laite-erästä ilmoitetulle laitokselle. Tuotan-
non laadunvarmistuksessa ilmoitetun laitos varmistaa, että laitteita tehdään EY-tyyppi-
tarkastuksessa hyväksytyn laitetyypin mukaisesti. Tuotteiden laadunvarmistuksessa il-
moitettu laitos keskittyy organisaation suorittaman tuotteiden lopputarkastuksen laadun-
varmistukseen. EY-tyyppitarkastus sopii parhaiten luokan IIb ja III lääkinnällisten lait-
teiden, IVDD esitetyn listan B IVD -laitteiden sekä aktiivisten implantoitavien lääkinnäl-
listen laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointitavaksi. EY-tyyppitarkastus sopii 
myös IVDD esitetyn listan A IVD-laitteille, mutta EY-tyyppitarkastuksen lisäksi organi-
saation on sitouduttava tuotannon laadunvarmistukseen sekä jokaiselle laite-erälle suori-
tettujen testien raportoimiseen ilmoitetulle laitokselle. [26, s. 94–98] 
14 
 
Luokan I steriilinä toimitettavien tai mittausominaisuuden omaavien laitteiden sekä luo-
kan IIa lääkinnälliset laitteiden organisaatiot voivat halutessaan noudattaa jo edellä ku-
vattua EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta. Tällöin organisaatiot eivät kuitenkaan voi 
itse vakuuttaa laitteensa vaatimustenmukaisuutta vaan heidän on EY-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksen lisäksi sitouduttava ilmoitetun laitoksen suorittamaan EY-tarkastuk-
seen, tuotannon laadunvarmistukseen tai tuotteiden laadunvarmistukseen. [12, s. 115] 
2.3.3 Dokumentointi 
Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin toteuttamiseen kuuluu olennaisena osana direktii-
vien määrittelemän dokumentaation tuottaminen. Vaatimustenmukaisuuden arviointita-
vasta riippuen tarvittavaan dokumentaatioon kuuluvat laatujärjestelmää koskevat doku-
mentaatio, laitteen toimintaa kuvaava dokumentaatio sekä laitteen suunnittelua kuvaava 
dokumentaatio. Tarvittavat asiakirjat on luotava siten, että ilmoitettu laitos pystyy tarvit-
taessa arvioimaan, täyttääkö valmistettava laite sille asetetut olennaiset vaatimukset. 
Myös luokan I lääkinnällisten laitteiden sekä yleisten IVD -laitteiden organisaatiot ovat 
velvollisia luomaan laitteen toimintaa kuvaavaa dokumentaatiota. Tällöin dokumentaatio 
arvioidaan kansallisen viranomaisen toimesta. [12, s. 102–116] 
Terveydenhuollon laitteen toimintaa kuvaavaa asiakirjakokoelmaa kutsutaan teknisiksi 
asiakirjoiksi. Teknisten asiakirjojen tarkoituksena on muun muassa kuvata tuotetta sekä 
sen käyttötarkoitusta. [12, s. 102–116]  Mikäli valmistettava laite kuuluu lääkinnällisten 
laitteiden luokkaan III [27 s. 1], IVDD:ssä esitetyn listan A tai itse suoritettavaan testauk-
seen tarkoitettuihin IVD -laitteisiin [11 s. 24–25]  tai aktiivisiin implantoitaviin lääkin-
nällisiin laitteisiin [18, s. 201], organisaation on kuvattava laitteen teknisten ominaisuuk-
sien lisäksi myös laitteen suunnittelua, valmistusta sekä suorituskykyä. Tällöin laitetta 
kuvaavaa asiakirjakokoelmaa kutsutaan suunnitteluasiakirjaksi [27 s. 1]. Teknisten asia-
kirjojen sekä suunnitteluasiakirjojen minimisisältöä on esitelty kuvassa 5.  




Laatujärjestelmän arvioimiseksi organisaation on toimitettava valitsemalleen ilmoitetulle 
laitokselle kirjallinen vakuutus siitä, ettei tuotteeseen liittyvää laatujärjestelmää tulla ar-
vioimaan samanaikaisesti toisen ilmoitetun laitoksen toimesta. Ilmoitettu laitos arvioi or-
ganisaation luoman laatujärjestelmän vaatimustenmukaisuutta muun muassa laatukäsi-
kirjan sekä muiden laatujärjestelmää määrittelevän dokumentaation avulla. [12, s. 102] 
Laatujärjestelmän dokumentaatiota käsitellään tarkemmin kappaleessa 3. Laatujärjestel-
män asiakirjojen lisäksi direktiivit vaativat organisaatiolta kirjallista sitoumusta, jossa or-
ganisaatio sitoutuu täyttämään hyväksytystä laatujärjestelmästä aiheutuvat velvoitteet 
sekä valvoa, että hyväksytty laatujärjestelmä säilyy riittävänä ja tehokkaana. [12, s. 102]  
Mikäli ilmoitettu laitos katsoo, että tarkasteltu organisaatio toimii sitä koskevien vaati-
musten mukaisesti, ilmoitettu laitos myöntää organisaatiolle CE-merkintää varten tarvit-
tavat sertifikaatit. Vaatimustenmukaisuuden arviointitavasta riippuen toimitettaviin serti-
fikaatteihin kuuluvat muun muassa suunnitteluasiakirjan vaatimustenmukaisuudesta ker-
tova EY-suunnittelutarkastustodistus, laatujärjestelmän vaatimustenmukaisuuden todis-
tava EY-todistus sekä tuotteen tyypin vaatimustenmukaisuuden vahvistava EY-tyyppi-
tarkastustodistus. Ilmoitetun laitoksen tekemien täydellisen laadunvarmistusjärjestelmää 
tai EY-tyyppitarkastusta koskevat päätökset ovat voimassa enintään viisi vuotta ja niiden 
voimassaoloa on mahdollistaa jatkaa viideksi vuodeksi kerrallaan. [12, s. 91, 102–116]  
2.4 CE-merkinnän kiinnittäminen 
Vaatimustenmukaisuuden arviointitavasta riippumatta, terveydenhuollon laitteen tai tar-
vikkeen organisaation on laadittava vaatimustenmukaisuusvakuutus, jolla organisaatio il-
moittaa olevansa yksin vastuussa asianmukaiset direktiivin noudattamisesta. Vaatimus-
tenmukaisuusvakuutus on organisaation laatima kirjallinen lausunto, jossa organisaatio 
vakuuttaa, että valmistettava laite täyttää sitä koskevat olennaiset vaatimukset. Vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksesta tulee esittää organisaation tiedot, tuotteen keskeiset ominai-
suudet, tarvittaessa ilmoitun laitoksen tunnistenumero, laitetta koskeva direktiivi sekä or-
ganisaatiota laillisesti sitova allekirjoitus. Alkuperäinen, allekirjoitettu, EY-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus sekä siihen johtanut dokumentaatio tulee säilyttää kansallisten viran-
omaisten tarkastusta varten vähintään viiden vuoden ajan viimeisen laitteen valmistuk-
sesta. Jos kyseessä ovat implantoitavat laitteet, säilytysaika on vähintään 15 vuotta vii-
meisen laitteen valmistuksesta. [29, s. 8] 
Vastaanotettuaan ilmoitetun laitoksen laatimat sertifikaatit ja luotuaan vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksen, organisaatio on oikeutettu kiinnittämään CE-merkinnän valmista-
maansa terveydenhuollon laitteeseen. Merkintä on kiinnitettävä laitteeseen, mikäli se on 
mahdollista ja aiheellista, siten, että se on näkyvä, helposti luettava ja pysyvä. Merkintä 
tulee näkyä myös laitteen käyttöohjeissa ja myyntipakkauksessa. Mikäli laitteen vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnissa on käytetty ilmoitettua laitosta, laitoksen tunnistenu-
mero on liitettävä CE-merkintään. [12, s. 93] CE-merkinnän vaadittu kirjoitusasu on esi-




Kuva 6. CE-merkinnän vaadittu kirjoitusasu [12, s. 125]. 
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3. ISO 13485 LAADUNHALLINTASTANDARDIN 
MUKAINEN LAATUJÄRJESTELMÄ 
Laatujärjestelmän luominen on yksi terveydenhuollonlaitteiden ja tarvikkeiden vaatimus-
tenmukaisuuden perusvaatimuksista. Tarvittavan laatujärjestelmän laajuus ja monimut-
kaisuus ovat kuitenkin riippuvaisia valmistettavan laitteen luokituksesta sekä valitusta 
vaatimustenmukaisuuden arviointimenetelmästä. Lisäksi organisaation koko sekä ra-
kenne vaikuttavat laatujärjestelmän rakenteeseen. [30, s. 8] 
Useimmat organisaatiot suosivat täydellisen laadunvarmistusjärjestelmän luomista lait-
teen luokitukseen katsomatta. Tällöin laadunvarmistus ulottuu tuotekehityksen alkumet-
reiltä aina markkinoille saattamiseen asti [30, s. 9]. Yhdenmukaistettu standardi ISO 
13485 määrittää vaatimuksen laadunhallintajärjestelmälle, jota organisaatio voi käyttää 
täydellisen laadunvarmistuksen luomiseksi. Organisaation on kuitenkin huomioitava, 
ettei ISO 13485 standardin vaatimuksien noudattaminen takaa direktiivissä esitettyjen 
laadunvarmistuksen täyttymistä. [25, s. 4] 
Tässä pääluvussa käsitellään ISO 13485 laadunhallintastandardin sisältöä, jonka voidaan 
katsoa koostuvan viidestä osiosta. Ensimmäisessä osiossa standardi esittää laatujärjestel-
mää koskevat yleiset vaatimukset sekä dokumentointia koskevat vaatimukset. Toisessa 
osiossa eritellään johdolle kuuluvia vastuualueita. Kolmannessa osiossa käsitellään re-
surssien, kuten työympäristön sekä infrastruktuurin, vaikutusta lopputuotteen laatuun. 
Standardin neljättä osiota kutsutaan tuotteen toteuttamiseksi. Tämä osio on standardin 
laajin, sillä se käsittää sekä tuotekehityksen että tuotteen valmistukseen liittyvät näkökul-
mat. Standardin viimeisin osio pyrkii antamaan välineitä luodun laatujärjestelmän tehok-
kuuden seuraamiseksi ja ylläpitämiseksi. [25] Kuvassa 7 on havainnollistettu ISO 13485 
esitettyjen osioiden välisiä yhteyksiä. Mallissa on myös huomioitu viranomaisvaatimus-




Kuva 7. Prosesseihin perustuvan laadunhallintajärjestelmän malli (perustuu lähteeseen 
[31, s. vi]). 
3.1 Yleiset vaatimukset 
ISO 13485 standardin perusvaatimuksiin kuuluu laatujärjestelmän luomisen sekä doku-
mentoinnin lisäksi hyväksytyn laadunhallintajärjestelmän ylläpitäminen sekä sen tehok-
kuuden valvominen. Tehokkaan laatujärjestelmän luomiseksi organisaation on tunnistet-
tava laatujärjestelmää varten tarvittavat prosessit sekä niiden soveltaminen koko organi-
saatiossa. Lisäksi organisaation on määritettävä, miten prosessien toteuttamista ohjataan, 
millaisia resursseja prosessien toteuttaminen vaatii sekä miten luotujen prosessien tehok-
kuutta valvotaan. Organisaation tulisi myös pohtia, millaisella viiveellä laatujärjestelmää 
voitaisiin muuttaa esimerkiksi uudistuneen regulaation tai muuttuneiden asiakasvaati-
muksien vuoksi. [31, s. 3–4] 
Laatujärjestelmän dokumentoinnin voidaan katsoa koostuvan neljästä hierarkiatasosta 
(kuva 8). Ensimmäinen hierarkiataso koostuu organisaation laatukäsikirjasta, joka mää-
rittelee laatujärjestelmän soveltamisalan ja esittelee yleisellä tasolla laatujärjestelmään 
kuuluvat prosessit sekä niiden väliset vuorovaikutukset. Myös organisaation laatupoli-











kemmin dokumentoinnin toiseen hierarkiatasoon kuuluvissa standardoiduissa menettely-
ohjeissa. Menettelyohjeissa määritetään prosessin kulun lisäksi prosessin soveltamisala, 
vastuuhenkilöt sekä kriteerit prosessin aikana syntyvälle dokumentaatiolle. Kolmas hie-
rarkiataso koostuu prosessien toteuttamiseksi vaadittavista työohjeista sekä kaavakkeista. 
Työohjeiden sekä kaavakkeiden tarkoituksena on auttaa organisaation henkilökuntaa to-
teuttamaan laatujärjestelmän prosesseja. Työohjeet ovatkin usein hyvin yksityiskohtaisia 
ja painottuvat tietyn prosessin yksittäiseen vaiheeseen. Kaavakkeiden avulla organisaatio 
pyrkii varmistamaan, että suoritetusta laatujärjestelmän prosessista jää kirjallinen todiste 
eli tallenne. Tallenteet muodostavatkin laatujärjestelmän dokumentointihierarkian vii-
meisen tason. [32, s. 4–6] Liitteessä A on esitetty ISO 13485 standardin vaatimia stan-
dardisoituja menettelyohjeita sekä tallenteita. 
Kaikkien edellä esiteltyjen dokumenttityyppien tulee olla kontrolloituja. Laatukäsikirjan, 
standardisoitujen menettelyohjeiden, työohjeiden sekä kaavakkeiden kontrolloimiseksi 
organisaation on muun muassa katselmoitava sekä hyväksyttävä asiakirjat ennen julkai-
semista, varmistettava ajantasaisen asiakirjaversion saatavuus sekä huolehdittava asiakir-
jojen asianmukaisesta jakelusta. Tallenteiden kontrolloimiseksi organisaation on esimer-
kiksi varmistettava tallenteiden tunnistettavuus sekä huolehdittava tallenteiden asianmu-
kaisesta säilytyksestä. Dokumenttien kontrolloimisen monimutkaisuus on kuitenkin riip-
puvainen dokumentin hierarkiatasosta kuvassa 8 esitetyn mallin mukaisesti. [31, s. 6–9] 
[32, s. 10–11] 
 
Kuva 8. Laatujärjestelmän dokumentaation hierarkiatasot. Dokumentin yksityiskohtai-




3.2 Johdon vastuu 
Organisaation johdon tulee osoittaa sitoutumisensa laadunhallintajärjestelmän kehittämi-
seen ja toteuttamiseen ja sen vaikuttavuuden ylläpitoon. Sitoutuminen on osoitettava 
muun muassa viestimällä organisaatiolle sekä asiakasvaatimusten että viranomaisvaati-
musten tärkeydestä, määrittelemällä organisaation laatupolitiikka, suorittamalla johdon 
katselmukset sekä varmistamalla organisaation resurssien riittävyys. Organisaation joh-
don tulee myös ottaa vastuuta laatutavoitteiden asettamisesta. [25, s. 18–20] 
Määritellyn laatupolitiikan tulisi viestiä, mitä laatu merkitsee organisaatiolle ja kuinka 
haluttuun laatuun pyritään. Yksi tehokkaimmista tavoista toteuttaa määriteltyä laatupoli-
tiikkaa on laatutavoitteiden asettaminen. Laatutavoitteita voivat olla esimerkiksi hävikin 
vähentäminen, tilausten käsittelyaikojen lyhentäminen tai sovituissa aikatauluissa pysy-
minen. Laatutavoitteet voivat siis koskea mitä tahansa organisaation toimintaa. Ainoa 
ehto on, että määritellyt laatutavoitteet tulee olla mitattavissa ja ennen kaikkea saavutet-
tavissa. [31, s. 10–12] 
Tehokkaan laatujärjestelmän rakentamiseksi, johdon tulee määrittää ja dokumentoida or-
ganisaation työntekijöiden vastuualueet ja valtuudet sekä huolehtia niiden viestimisestä 
organisaation sisällä. Johdon tulee kiinnittää erityistä huomiota kaikkien laatuun vaikut-
tavien työntekijöiden välisiin suhteisiin sekä taata heille tarvittavat itsenäisyys ja valtuus 
laatuun vaikuttavien tehtävien suorittamiseksi. Johdon sisältä valittu edustaja on velvol-
linen valvomaan laatuun vaikuttavien työntekijöiden suorituskykyä ja raportoimaan niistä 
organisaation johdolle. [25, s. 20] 
Luodun laatujärjestelmän jatkuvaa soveltuvuutta, asianmukaisuutta sekä vaikuttavuutta 
tulee arvioida vuosittain niin kutsutuissa johdon katselmuksissa. Katselmuksissa tulee 
muun muassa arvioida määriteltyjen prosessien suorituskykyä sekä vaatimustenmukai-
suutta, katselmoida korjaavien ja ehkäisevien toimenpiteiden tilannetta sekä käydä läpi 
mahdollisia uusia tai muutettuja viranomaismääräyksiä. Katselmusten perusteella orga-
nisaatiolla tulisi olla käsitys laatujärjestelmän kyvystä täyttää sitä koskevat ajankohtaiset 
vaatimukset. Organisaation on tarpeen mukaan luotava suunnitelma laatujärjestelmän 
vaikuttavuuden parantamiseksi. [31, s. 14–17] 
3.3 Resurssien hallinta 
Vaatimustenmukaisen laatujärjestelmän luomiseksi sekä sen vaikuttavuuden ylläpitä-
miseksi organisaation tulee määrittää sekä taata tarvittavat resurssit. Tarvittaviin resurs-
seihin kuuluvat muun muassa henkilöt, infrastruktuuri, työympäristö, alihankkijat, yhteis-
työkumppanit sekä rahoitus. Edellä mainittujen resurssien määrä sekä käytön luonne ovat 
riippuvaisia organisaation toimintaa ohjaavista viranomais- sekä asiakasvaatimuksista. 
[31, s. 17] 
21 
 
Määritellessään henkilöresursseja organisaation tulee arvioida, millainen koulutus, am-
mattitaito sekä kokemus henkilöltä vaaditaan tietyn työtehtävän suorittamiseksi. Erityistä 
huomiota tulisi kiinnittää niihin työtehtäviin, jotka vaikuttavat suoraan tuotteiden laatuun 
ja siten turvallisuuteen. Työtehtäviin vaadittavan pätevyyden määrittelemisen lisäksi or-
ganisaation tulee huolehtia työntekijöidensä asianmukaisesta koulutuksesta. Tarjotun 
koulutuksen tehokkuutta tulee valvoa ja tarkastella muun muassa johdon katselmuksissa 
henkilöstön jatkuvan pätevyyden varmistamiseksi. [25, s. 22–24] 
Henkilöstön pätevyyden lisäksi myös työympäristöllä on tärkeä rooli terveydenhuollon 
laitteiden laadunvarmistuksessa. Kontrolloidun työympäristön merkitys on erityisen suuri 
silloin kun valmistettava laite toimitetaan loppukäyttäjälle steriilinä. Tällöin organisaa-
tion on määritettävä ja dokumentoitava tarkat määrälliset sekä laadulliset rajat työympä-
ristön ylläpitämiseksi. Työympäristöä koskeviin vaatimuksiin voivat kuulua muun mu-
assa henkilöstön terveyttä, puhtautta ja vaatetusta koskevat vaatimukset sekä työympä-
ristön olosuhteita, kuten lämpötilaa, kosteutta, painetta ja ilmassa olevaa hiukkasmäärää, 
koskevat vaatimukset. Organisaation tulee myös tarvittaessa suunnitella toimintasuunni-
telma kontaminoituneen tai mahdollisesti kontaminoituneen tuotteen käsittelylle konta-
minaation leviämisen estämiseksi. [31, s. 19–22] 
3.4 Tuotteen toteuttaminen 
Tuotteen toteuttamisella tarkoitetaan kaikkia niitä prosesseja, joita organisaatio on hyö-
dyntänyt tuotteen suunnittelusta aina valmiin tuotteen toimittamiseen asti. Näihin proses-
seihin kuuluvat tuotteen suunnittelun lisäksi, asiakkaaseen liittyvät prosessit, tuotteen ke-
hittäminen, riskinhallinta, ostotoiminta, tuotannon ja palvelujen tuottaminen mukaan lu-
kien valmiiden laitteiden vaatimustenmukaisuuden seuraaminen sekä valmiin laitteen toi-
mittaminen asiakkaalle. Asiakirjaa, jossa määritellään tuotteen toteuttamisprosessit sekä 
tarvittavat resurssit, kutsutaan laatusuunnitelmaksi. [31, s. 23] 
ISO 13485 standardi antaa kuitenkin organisaatiolle oikeuden olla toteuttamatta kaikkia 
tuotteen toteuttamisen alaisuuteen määriteltyjä prosesseja, mikäli prosessi ei ole sovellet-
tavissa organisaation laitteeseen. Tällaisiin prosesseihin kuuluu muun muassa palvelujen 
tuottamiseen kuuluva asennustoiminta, joka ei ole sovellettavissa kertakäyttöisille sterii-
leille laitteille. Organisaation on kuitenkin esitettävä laatukäsikirjassaan perustelut tuot-






3.4.1 Asiakkaaseen liittyvät prosessit 
Terveydenhuollon laitteiden toteuttamiseen kuuluvia asiakkaaseen liittyviä prosesseja 
ovat muun muassa asiakasvaatimusten määrittäminen sekä asiakkaan kanssa käytävän 
viestinnän toteuttaminen. Asiakasvaatimukset kuuluvat olennaisena osana suunnittelun ja 
kehittämisen lähtötietoja, jonka vuoksi organisaation on määritettävä menetelmät asia-
kasvaatimusten käsittelemiseksi. Lisäksi organisaation tulee määrittää ja toteuttaa mene-
telmät asiakkaan kanssa viestimiseksi. Viestintätilanteet voivat koskea muun muassa tuo-
teinformaatiota, sopimusten sekä niiden muutosten käsittelyä, asiakaspalautetta sekä neu-
voa-antavia ilmoituksia. [25, s. 26–28] 
3.4.2 Suunnittelu ja kehittäminen 
Suunnittelu- ja kehittämisprosessilla tarkoitetaan prosessien sarjaa, joiden avulla tuot-
teelle asetetut vaatimukset muutetaan määritellyiksi ominaisuuksiksi [34, s. 32]. ISO 
13485 jakaa suunnittelu- ja kehittämisprosessin kuuteen eri vaiheeseen: suunnitteluun, 
lähtötietoihin, tuotteen kehittämiseen, tuloksiin, todentamiseen ja kelpuuttamiseen. Jo-
kaiseen prosessivaiheeseen kuuluvat myös katselmukset, joilla varmistetaan asetettujen 
tavoitteiden toteutuminen ennen seuraavaan vaiheeseen siirtymistä. [25, s. 28–32] Suun-
nittelu- ja kehittämisprosessia on havainnollistettu kuvassa 9 olevan vesiputousmallin 
avulla. 
Kuva 9. Suunnittelu- ja kehittämisprosessin vesiputousmalli. Prosessi alkaa suunnitte-
lusta ja päättyy valmiiseen laitteeseen. Toteutuneita tuloksia eli laitetta verrataan sekä 
teknisiin vaatimuksiin (todentaminen) että asiakasvaatimuksiin (kelpuutus) ennen lait-
teen saattamista markkinoille. Katselmukset toimivat vaiheiden välisinä portteina. (pe-




Suunnittelun ja kehittämisen suunnittelu 
Suunnittelun ja kehittämisen suunnitelmassa organisaation tulee asettaa vaatimukset 
suunnittelu- ja kehittämisprosessin etenemiselle. Suunnitelmassa tulee kuvata muun mu-
assa suunnitellut suunnittelu- ja kehittämisprosessin eri vaiheet sekä niille asetettu aika-
taulu.  Erityistä huomiota tulisi kiinnittää suunnittelu- ja kehittämisprosessin tulosten to-
dentamisen sekä kelpuuttamisen aikataulun suunnitteluun, sillä esimerkiksi kliinisten ko-
keiden valmistelu vaatii paljon aikaa tarkkojen viranomaisvaatimusten vuoksi. Aikatau-
lun lisäksi suunnitelmassa tulee olla selkeästi kuvattuna, ei vain koko suunnittelu- ja ke-
hittämisprosessin päämäärä, vaan myös jokaisen prosessivaiheen päämäärät. Organisaa-
tion tulisi pohtia, minkälaisia tuloksia prosessista voidaan odottaa ja miten tulokset tulisi 
dokumentoida. Suunnitelmassa tulee myös määrittää, ketkä ovat vastuussa asetettujen 
päämäärien saavuttamisesta. [35, s. 9–10] 
Alustava suunnitelma hyväksytään suunnittelu- ja kehittämisprosessin ensimmäisessä 
katselmuksessa. Ensimmäisen hyväksytyn suunnitelman aikataulut sekä päivämäärät voi-
vat olla vain suuntaa antavia. Suunnitelmaa tulee kuitenkin päivittää ja tarkentaa proses-
sin edetessä kuvastamaan prosessin silloista tilannetta. Mahdolliset muutokset suunnitel-
massa käsitellään ja hyväksytään tulevissa katselmuksissa. [35, s. 11] 
Suunnittelun ja kehittämisen lähtötiedot 
Suunnittelun ja kehittämisen lähtötiedoilla tarkoitetaan niitä vaatimuksia, jotka toimivat 
lähtökohtana laitteen suorituskyvyn sekä fyysisten ominaisuuksien kehittämiselle. Läh-
tötietoihin kuuluvat muun muassa laitteen turvallisuutta ja luotettavuutta koskevat vaati-
mukset, laitteen puhtautta koskevat vaatimukset, laitteen pakkausta ja säilytystä koskevat 
vaatimukset sekä vaatimukset laitteen yhteensopivuudesta käyttöympäristönsä kanssa. 
Vaatimukset tulee esittää kattavasti kuitenkin siten, etteivät yksittäiset vaatimukset ole 
ristiriidassa keskenään. [31, s. 29–31][35, s. 13] 
Suunnittelun ja kehittämisen lähtötietoja tulee tarkentaa ja päivittää suunnittelu- ja kehit-
tämisprosessin edetessä. Lähtötietoja tarkentaessaan organisaation on määriteltävä sel-
keät ehdot asetettujen vaatimusten täyttymiselle siten, että vaatimustenmukaisuus on to-
dennettavissa objektiivisella testaamisella. Asettaessaan ehtoja laitteen vaatimustenmu-
kaisuudelle, organisaation tulisi huomioida sekä asiakkaiden että viranomaisten määrit-
tämät vaatimukset. [31, s. 30][35, s. 17] 
Suunnittelun ja kehittämisen tulokset 
Tuotteen kehittämisvaiheen aikana suunnittelun ja kehittämisen lähtötiedot muutetaan 
suunnittelun ja kehittämisen tuloksiksi. Tuloksia ovat esimerkiksi materiaalispesifikaa-
tiot, laitepiirustukset, laitteen valmistusta kuvaava dokumentaatio, laadunvalvontaa kos-
kevat vaatimukset sekä laitteen tunnistettavuuden ja jäljitettävyyden takaamiseksi vaadit-
tavat tunnisteet. Suunnittelun ja kehittämisen tulokset tulee esittää siten, että niitä voidaan 
verrata suunnittelun ja kehittämisen lähtötietoihin.  [31, s. 31–32][35, s. 19–20] 
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Suunnittelun ja kehittämisen todentaminen 
Suunnittelun ja kehittämisen todentamisella eli verifioinnilla tarkoitetaan objektiiviseen 
näyttöön perustuva varmistumista siitä, että määritellyt suunnittelun ja kehittämisen läh-
tötietojen vaatimukset ovat tulleet täytetyiksi [25, s. 30][34, s. 40]. Vaatimusten todenta-
mismenetelmiin kuuluvat muun muassa erilaiset testit, laboratorioanalyysit, laskelmat, 
tarkastukset sekä dokumentaation katselmointi [31, s. 33–34]. Organisaatio voi tervey-
denhuollon laitteesta riippuen joko valita vapaasti sopivimman todentamismenetelmän tai 
noudattaa yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettäviä menetelmiä [19, s. 2]. Todenta-
misessa hyödynnettäviä yhdenmukaistettuja standardeja ovat muun muassa steriloituina 
pakattujen terveydenhuollon laitteiden pakkausjärjestelmiä koskeva standardi ISO 
11607, terveydenhuollon laitteiden biologista arviointia koskeva ISO 10993 standardi-
sarja sekä sähkökäyttöisten lääkintälaitteiden turvallisuusvaatimuksia käsittelevä EN 
60601 [36]. 
Suunnittelun ja kehittämisen kelpuutus 
Suunnittelun ja kehittämisen todentamisen jälkeen terveydenhuollon laitteelle tulee suo-
rittaa suunnittelun ja kehittämisen kelpuutus eli validointi. Kelpuutuksella tarkoitetaan 
objektiiviseen näyttöön perustuvaa varmistumista laitteen kyvystä täyttää määritellyt vaa-
timukset tai soveltuvuudesta ennalta määritettyyn käyttötarkoitukseen. [25, s. 30][34, s. 
40].  Teknisten ominaisuuksien todentamisen sijaan suunnittelun ja kehittämisen kelpuu-
tus painottuu asiakasvaatimusten toteutumisen varmistamiseen. Tutkittavat asiakasvaati-
mukset voivat koskea esimerkiksi laitteen käyttöliittymää, pakkauksen muotoilua tai 
käyttöohjeiden sisältöä. Mahdollisimman aitojen todentamistulosten saamiseksi kelpuu-
tus tulee suorittaa lähes valmiiksi kehitetyllä terveydenhuollon laitteella lopullista käyt-
tötarkoitusta vastaavissa olosuhteissa. [31, s. 35][35, s. 29–31] 
Varsinaisten käyttötestien lisäksi organisaation on suoritettava laitteelleen kliininen arvi-
ointi. Laitteen luokituksesta riippuen, kliininen arviointi voi koostua joko kirjallisuuskat-
sauksesta, kliinisistä kokeista tai näiden yhdistelmästä. [35, s. 34–35] Terveydenhuollon 
laitteita ja tarvikkeita koskevien direktiivien mukaan kliiniset kokeet ovat pakollisia luo-
kan III lääkinnälliset laitteille sekä implantoitaville lääkinnällisille laitteille [12, s. 123]. 
IVD laitteiden kelpuuttamiseksi organisaation on suoritettava organisaation ulkopuolella 
joukko in vitro tutkimuksia organisaation omalla IVD -laitteella varmistuakseen laiteen 
toimivuudesta laitteelle määritellyissä olosuhteissa [31, s. 35]. 
3.4.3 Riskinhallinta 
Organisaation tulee luoda ja ylläpitää koko tuotteen toteuttamisen ajan riskinhallintaan 
liittyviä toimia [25, s. 26]. Yhdenmukaistettu standardi ISO 14971 (Terveydenhuollon 
laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvik-
keisiin) jakaa riskinhallinnan toimet kuuteen eri vaiheeseen (kuva 10). Aivan aluksi or-
ganisaation on määriteltävä kyseessä olevan laitteen käyttötarkoitus ja pohtia, minkälaisia 
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vaaratilanteita laitteen käyttö voi aiheuttaa. Lisäksi organisaation on tarkasteltava vaara-
tilanteista aiheutuvien riskien suuruutta. Vaarojen ja riskien tunnistamisen jälkeen orga-
nisaation on arvioitava, ovatko tunnistetut riskit hyväksyttävällä tasolla ja jos eivät niin 
onko riskiä mahdollisuus pienentää. Hyväksyttävän riskitason saavuttamisen jälkeen or-
ganisaation on dokumentoitava harjoittamansa riskinhallintatoimet sekä niiden tulokset 
riskinhallintaraportin muodossa. Riskinhallintatoimet eivät kuitenkaan pääty tuotteen 
markkinoille saattamiseen vaan organisaation on aktiivisesti kerättävä tuotannonjälkeistä 
tietoa, kuten asiakaspalautetta, ja hyödynnettävä tietoa riskinhallintatoimien jatkuvaksi 
parantamiseksi. [37, s. 24–32] 
 
Kuva 10. Riskinhallinnan vaiheet (perustuu lähteeseen [37, s. 20]). 
Riskianalyysi
• Käyttötarkoituksen määrittäminen sekä laitteen turvallisuuteen liittyvien 
ominaisuuksien tunnistaminen
• Vaarojen tunnistaminen
• Kuhunkin vaaratilanteeseen liityvien riskien suuruuden arviointi
Riskin arviointi
• Riskin pienentämistarpeen arvioiminen jokaiselle tunnistetulle vaaratilanteelle
Riskin valvonta
• Riskin pienentämiseksi vaadittavien riskinvalvontatoimenpiteiden valitseminen ja 
käyttöönottaminen
• Jäännösriskin hyväksyttävyyden arvioiminen













Riskianalyysissä organisaation tulee kuvata laitteen käyttötarkoitus sekä pohtia, minkä-
laisia vaaroja laitteen normaalikäyttö tai ennakoitavissa oleva väärinkäyttö voivat aiheut-
taa. Vaaratilojen tunnistamisen jälkeen organisaation on arvioitava jokaiseen tunnistet-
tuun vaaratilanteeseen liittyvien riskien suuruudet. Mikäli riskien suuruuden arvioiminen 
ei ole mahdollista olemassa olevan tiedon perusteella, tunnistetusta vaaratilanteesta koi-
tuvat seuraamukset tulee esittää luettelon muodossa. [37, s. 14, 26][38, s. 1] 
ISO 14971 tarjoaa useita toisiaan täydentäviä työkaluja riskien analysoimiseksi. Näistä 
työkaluista niin kutsuttu vika- ja vaikutusanalyysi on selvästi käytetyin menetelmä lää-
kinnällisistä laitteista aiheutuvien riskien analysoimiseksi [39]. Analyysin tarkoituksena 
on tunnistaa tuotteesta tai prosessista aiheutuvia virheitä ja poikkeamia sekä tutkia niiden 
syitä ja vaikutuksia. Lisäksi jokaisesta virheestä tai poikkeamasta aiheutuvan riskin va-
kavuus ja ilmenemistodennäköisyys arvioidaan joko sanallisesti tai numeerisesti. Vika- 
ja vaikutusanalyysin käyttö vaatii kuitenkin laitteen rakenteen yksityiskohtaisempaa tun-
temusta ja se soveltuu siten vasta tuotekehityksen myöhäisempiin vaiheisiin. [37, s. 116] 
[39]  
Mikäli vika- ja vaikutusanalyysi ei sovi kyseessä olevan laitteen riskinarviointiin, voidaan 
riskinarvioinnissa hyödyntää tekniikkaa nimeltä vikapuuanalyysi. Vikapuuanalyysissa 
lähdetään liikkeelle jo tunnistetusta vaarasta. Vaaran syitä pyritään tunnistamaan pohti-
malla, mikä alemman tason toiminta johti ei-toivottuun seuraamukseen. Siirtymistä aina 
alemmalle toimintatasolle jatketaan, kunnes päädytään halutulle toimintatasolle, kuten 
laitteen yksittäisten komponenttien tasolle. Tällöin organisaation on mahdollista saada 
selville ne ketjut, jotka kaikkein todennäköisimmin johtavat oletettuun ei-toivottuun seu-
raamukseen. [37 s. 114][39] 
Esitetyt riskianalyysitekniikat eivät ole toisiaan poissulkevia vaan toisiaan täydentäviä. 
Parhaimpaan tulokseen päästäisin siis hyödyntämällä molempia tekniikoita siten, että lait-
teen jokainen komponentti arvioitaisiin vika- ja vaikutusanalyysin avulla ja toisaalta jo-
kaisen vaaratilanteet syyt jäljitettäisiin vikapuuanalyysi avulla aina komponenttien tasolle 
asti. Näin eri tekniikoilla saadut tulokset vahvistaisivat toisiaan. [39] 
Riskin arvioiminen 
Riskien analysoimisen jälkeen organisaation on päätettävä kunkin tunnistetun vaaratilan-
teen kohdalla riskin pienentämisen tarpeesta. Riskin arvioimisessa jokaisen tunnistetun 
vaaran aiheuttamaa riskitasoa verrataan organisaation määrittelemään hyväksyttävään 
riskitasoon. Hyväksyttävää riskitasoa määritellessään, organisaation tulisi mahdollisuuk-
sien mukaan hyödyntää jo markkinoilla olevien laitteiden ja tarvikkeiden riskin arvioin-
nin tuloksia. [37 s. 28, 80–82] 
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Riskinarvioinnissa voidaan hyödyntää niin kutsuttua riskimatriisia. Organisaatio voi ris-
kimatriisin avulla havainnollistaa, mitkä riskin todennäköisyyden ja vakavuuksien yhdis-
telmät organisaatio katsoo hyväksyttäviksi ja mitkä hylättäviksi. Matriisi voi olla kool-
taan esimerkiksi 3x3 tai 5x5 matriisi. Organisaatio saa myös itse päättää, esitetäänkö ris-
kien todennäköisyydet ja vakavuudet sanallisesti, numeerisesti vai näiden yhdistelmänä 
eli semikvantitatiivisesti. [37, s. 82] Esimerkki 5x5 semikvantitatiivisesta matriisista sekä 
sen käytöstä on esitetty taulukossa 2. 
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Riskinvalvonta 
Mikäli tunnistettu riski ei täytä organisaation määrittämiä hyväksymiskriteerejä, organi-
saation tulee luoda suunnitelma riskin pienentämiseksi hyväksyttävälle tasolle. Riskiä tu-
lisi ensisijaisesti pienentää uuden suunnittelun avulla siten, että tunnetut vaarat poistetaan 
tai mahdollisen vahingon ilmenemistodennäköisyyttä tai vakavuutta vähennetään. Jos ris-
kiä ei voida pienentää uuden suunnittelun avulla, laitteen turvallisuutta tulee lisätä esi-
merkiksi erilaisilla estoilla tai visuaalisilla ja akustisilla hälyttimellä. Asianmukaista tie-
dottamista laitteen käyttöön liittyvistä vaaroista pidetään riskien alentamisen viimeisenä 
keinona. Tiedottamiseen voi kuulu esimerkiksi laitteen käytön kieltäminen tietyssä tar-
koituksessa, varoitustekstien esiintyminen pakkauksissa sekä laitteen käyttöön opastava 
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koulutus. Riskinvalvonnan toimenpiteiden suorittamisen jälkeen organisaation on arvioi-
tava riskien alentamiseksi käytettyjen toimien aiheuttamat mahdolliset uudet riskit. [37, 
s. 32, 48, 84] 
 
Osaa riskeistä ei kuitenkaan pystytä laskemaan hyväksymiskriteerien tasolle useista ris-
kin pienentämistekniikoista huolimatta. Tällöin riskien hyväksyttävyyden arvioimisessa 
tulisi pohtia, onko tunnistettu riski hyväksyttävällä tasolla laitteesta saatavaan hyötyyn 
nähden. Laitteesta saatava hyöty voi olla verrattain suuri esimerkiksi silloin, kun markki-
noille saatettava laite edustaa parasta saatavilla olevaa teknologiaa laitteen käyttöön liit-
tyvistä riskeistä huolimatta. [37, s. 48, 88–90] 
 
Kokonaisjäännösriskin hyväksyttävyyden arvioiminen 
Kun kaikki riskinvalvontatoiminnot on toteutettu ja todennettu, organisaation tulee päät-
tää, onko laitteen käytöstä aiheutuva kokonaisjäännösriski hyväksyttävällä tasolla. Koko-
naisjäännösriskin hyväksyttävyyden arviointiin ei ole standardin määrittelemää menetel-
mää vaan organisaatio on itse vastuussa sopivan arviointimenetelmän valitsemisesta. Mi-
käli organisaatio katsoo kokonaisjäännösriskin olevan hyväksyttävällä tasolla, organisaa-
tion on päätettävä, mitä tietoa riskeistä on tarpeen antaa turvaselosteessa. Organisaation 
on kuitenkin muistettava, että pakkauksessa ja käyttöohjeissa esitetyt varoitukset voivat 
vähentää laitteen käytöstä aiheutuvaa riskiä, mutta toisaalta liiallinen varoitustekstien 
määrä voi heikentää yksittäisen varoituksen tehoa. [37, s. 32, 92] 
 
Riskinhallintaraportin luominen 
Riskinhallintatoimenpiteiden lopulliset tulokset tulee esittää riskinhallintaraportissa. Ra-
portista tulee käydä ilmi, että organisaatio on suorittanut riskinhallintaa hyväksyttävästi 
riskinhallintasuunnitelmassa esitetyn toimintatavan mukaisesti. Lisäksi raportin tuloksien 
tulee vahvistaa, että harjoitetut riskinhallintatoimet ovat johtaneet kokonaisjäännösriskin 
saattamiseen hyväksyttävälle tasolle. [37, s. 32, 50] 
Tuotannon sekä tuotannon jälkeisen tiedon kerääminen 
Riskinhallintatoimenpiteiden tehokkuuden seuraamiseksi organisaation on laadittava ja 
ylläpidettävä tapoja, joiden avulla organisaatio kerää ja katselmoi terveydenhuollon lait-
teen tuotannonaikaisia sekä jälkeisiä vaiheita koskevaa tietoa. Tuotannon jälkeinen tieto 
voi muun muassa paljastaa uusia virhetiloja ja riskejä, joita organisaatio ei ole osannut 
huomioida riskianalyysissään. Tuotannon jälkeinen tieto auttaa organisaatiota myös mää-





Mikäli organisaatio hyödyntää terveydenhuollon laitteen tuottamisessa muiden yritysten 
palveluja, tulee organisaation luoda dokumentoidut menetelmät ostetun tuotteen tai pal-
velun vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi. Ennen ostotoiminnan aloittamista orga-
nisaation on arvioitava, täyttääkö komponenttia valmistava tai palvelua tuottava yritys 
organisaation omat laatuvaatimukset. Vaatimustenmukaisuutta voidaan arvioida muun 
muassa tarkastelemalla yritykselle myönnettyjä laatusertifikaatteja tai vierailemalla yri-
tyksen toimitiloissa. Erityistä huomiota tulisi kiinnittää kriittisten komponenttien toimit-
tajiin sekä steriloinnin suorittavien yritysten arviointiin. [25, s. 32][31, s. 36] 
Vaikka komponenttien toimittaja tai palvelujen tuottaja on arvioitu organisaation omien 
laatuvaatimukset täyttäväksi, tulee organisaation silti arvioida jokaista ostotapahtumaa 
erikseen. Ostotapahtumia tulee arvioida organisaation toimittamien ostotietojen suhteen. 
Ostotietojen tulee esittää selkeästi tuotetta, prosessia tai muuta palvelua koskevat hyväk-
symisvaatimukset. Organisaation on palvelujen tai tuotteiden vastaanottamisen jälkeen 
suoritettava dokumentoidun menetelmän mukaisesti palvelun tai tuotteen vaatimusten-
mukaisuuden arviointi. Ostotiedoista sekä palvelujen ja tuotteiden arvioinnista tulee yllä-
pitää tallenteita, joita voidaan tarvittaessa hyödyntää korjaavien toimenpiteiden suoritta-
misessa.  [25, s. 32][31, s. 37–38] 
3.4.5 Tuotanto ja palveluiden tuottaminen 
Organisaation tulee suunnitella terveydenhuollon laitteeseen liittyvä tuotanto sekä palve-
lut siten, että ne toteutetaan hallituissa olosuhteissa. Hallitut olosuhteet voidaan taata 
muun muassa dokumentoitujen menettelyjen, työohjeiden ja vaatimusten avulla tai pro-
sessin seurannan ja mittauksen toteuttamisella. Erityistä huomiota tulee kiinnittää tuot-
teen puhtauden ja kontaminaation hallintaan, asennustoimintaan sekä huoltotoimintaan. 
Edellä mainittujen prosessien lopputulosta ei yleensä voida todentaa suorilla mittauksilla 
vaan puutteet ilmenevät vasta laitteen käyttöönoton tai palvelun toimittamisen jälkeen.  
Organisaation onkin luotava dokumentoidut menetelmät tällaisten prosessien kelpuutta-
miseksi sekä uudelleenkelpuuttamiseksi. Kelpuuttamiselle organisaatio osoittaa, että pro-
sessi pystyy saavuttamaan suunnitellut tulokset. [25, s. 34–36]  
Organisaation valmistamat terveydenhuollon laitteet tulee olla tunnistettavissa sekä jälji-
tettävissä. Tunnistamiseen tarkoitetun merkinnän avulla voidaan muun muassa erottaa 
vaatimustenmukaiset laitteet asiakkaiden palauttamista laitteista. Jäljitettävyyden takaa-
miseksi luodun tunnisteen avulla on pystyttävä kertomaan, miten kyseinen laite on val-
mistettu ja mikä on laitteen aiottu määränpää. Jotta valmistettu laite säilyttäisi vaatimus-
tenmukaisuutensa sekä organisaation sisäisissä prosesseissa että lopullisen toimituksen 
aikana, tulee organisaation laatia dokumentoidut menettelyt laitteen oikeaoppiseksi säi-
lyttämiseksi. [25, s. 36–38][31, s. 46–47] 
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3.4.6 Seuranta- ja mittalaitteiden ohjaus 
Terveydenhuollon laitteen toteutuksen aikana tulee suorittaa erilaisia seuranta- ja mittaus-
toimia laitteen vaatimustenmukaisuuden takaamiseksi. Toimia varten organisaation on 
määritettävä muun muassa, millaisella laitteistolla toimia suoritetaan, kuinka usein toimia 
suoritetaan sekä minkälaisia hyväksymiskriteerejä terveydenhuollon laitteen tulee täyt-
tää, jotta se voidaan katsoa vaatimustenmukaiseksi. Käytetyt laitteet tulee kalibroida tai 
todentaa määräajoin seuranta- ja mittaustoimista saatujen tulosten kelvollisuuden takaa-
miseksi. Suoritetusta kalibroinnista sekä todentamisesta on ylläpidettävä tallenteita. [25, 
s. 38–40] [31, s. 50] 
3.5 Mittaus, analysointi ja parantaminen 
Terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuuden seuraamisen lisäksi organisaation 
tulee varmistaa laadunhallintajärjestelmänsä vaatimustenmukaisuus. Vaatimustenmukai-
suuden lisäksi organisaation laatujärjestelmän tulee olla jatkuvasti soveltuva sekä vaikut-
tava turvallisten sekä tehokkaiden terveydenhuollon laitteiden tuottamiseksi. ISO 13485 
laadunhallintastandardi esittelee useita menettelytapoja, joita organisaatio voi käyttää laa-
tujärjestelmän mittaamiseksi, analysoimiseksi sekä siten parantamiseksi. Tärkeimpiä me-
nettelytapoja ovat asiakaspalautteen kerääminen, sisäisten auditointien järjestäminen 
sekä prosessien ja tuotteiden seuraaminen. Keräämällä asiakaspalautetta organisaatio saa 
tärkeää tietoa asiakkaiden vaatimusten täyttymisestä. Säännöllisin väliajoin pidettävät si-
säiset auditoinnit auttavat organisaatiota tunnistamaan laadunhallintajärjestelmän puut-
teita kun taas prosessien ja tuotteiden seuraaminen auttaa tunnistamaan terveydenhuollon 
laitteessa ilmeneviä puutteita. [25, s. 40–42][31, s. 52–54] 
Mikäli asiakaspalaute, sisäiset auditoinnit tai prosessien ja tuotteiden seuranta osoittaa, 
että laadunhallintajärjestelmässä on selviä puutteita, tulee organisaation toteuttaa kaikki 
ne muutokset, jotka ovat tarpeellisia varmistamaan ja ylläpitämään laadunhallintajärjes-
telmän jatkuvaa vaikuttavuutta. Toimenpiteiden tulee joko korjaavia tai ennaltaehkäise-
viä. Korjaavien toimenpiteiden avulla jo tunnettujen poikkeamien syyt poistetaan, jolloin 
estetään poikkeamaan toistuminen. Ennaltaehkäisevillä toimenpiteillä puututaan mahdol-




4. TUTKIMUKSEN TOTEUTUS 
Tämän diplomityön tarkoituksena oli selvittää, mitä viranomaisvaatimuksiin liittyvää do-
kumentaatiota yliopistojen tulisi tuottaa, jotta yliopistossa kehitetty lääkinnällisen laitteen 
tai IVD -laitteen tuoteaihio olisi entistä otollisempi kaupallistettavaksi Euroopan talous-
alueella. Lisäksi työssä tutkittiin, tulisiko yliopistojen noudattaa ISO 13485 laadunhallin-
tastandardia tutkimustulosten kaupallistamisen edistämiseksi. Diplomityön tutkimuson-
gelmaa lähestyttiin keskustelumuotoisen haastattelun kautta, jonka suunnittelu ja toteutus 
esitellään tässä pääkappaleessa. 
4.1 Haastattelututkimuksen suunnittelu 
Diplomityön tutkimusongelmaa päätettiin lähestyä kasvokkain tehtävän haastattelun 
kautta. Myös muita haastattelumuotoja, kuten sähköistä lomaketta ja puhelinhaastattelua, 
harkittiin. Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevat viranomaisvaatimukset ovat 
kuitenkin hyvin laitekohtaista, jolloin samojen täsmällisten kysymysten esittäminen jo-
kaiselle haastateltavalle organisaatiolle ei olisi ollut tarkoituksenmukaista. Kysymysten 
paremman kohdennettavuuden vuoksi kasvokkain tehtävät haastattelut valikoituivat tä-
män diplomityön tutkimusmenetelmäksi. 
Tutkimusongelman laajuuden vuoksi haastattelua varten päätettiin suunnitella sekä kai-
kille haastateltaville soveltuvia avoimia kysymyksiä että laitekohtaisia tarkentavia kysy-
myksiä. Haastattelukysymysten suunnitteleminen aloitettiin haastattelemalla BMT:n 
työntekijöitä, jotka olivat olleet osallisena tutkimusidean kaupallistamista valmistelevissa 
Tutkimustuloksista uutta tietoa ja liiketoimintaa (TUTL) -projekteissa. Työntekijöiltä tie-
dusteltiin, minkälaisia kysymyksiä he olivat itse joutuneet pohtimaan tutkimustulostensa 
kaupallistamisprojektin aikana. Sisäisessä haastattelussa kysymys siitä, kuinka pitkälle 
tuoteaihiota tulisi kehittää ennen sen saattamista ulos yliopistosta ja minkälaista viran-
omaisvaatimuksiin vastaavaa dokumentaatiota tulisi olla luotuna kyseisessä vaiheessa, 
nostettiin erityisen tärkeäksi. Myös kysymys ISO 13485 laadunhallintastandardin nou-
dattamisesta yliopistossa nousi sisäisissä haastatteluissa esille.  
Haastattelututkimuksen avoimiksi kysymyksiksi valikoituivat lopulta seuraavat kysy-
mykset: 
1. Yrityksen kuvaus 
2. Missä tuotekehityksen vaiheessa olisitte kiinnostuneita ottamaan tuoteai-
hiomme kaupallistettavaksenne? 
3. Millaista dokumentaatiota vaatisitte siinä vaiheessa? 




Edellä esitetyille kysymyksille asetettiin seuraavat oletukset. Ensinäkin, haastattelussa 
käytetään termiä ”tuotekehitys”, jolla viitataan tämän työn kappaleessa 3.4.1 esitettyihin 
suunnittelun ja kehittämisen vaiheisiin. Yliopistojen harjoittamaa tuotekehitystä ei kui-
tenkaan voida suoraan verrata yritysten harjoittamaan tuotekehitykseen, sillä yliopistojen 
kehittämä tuote on harvoin lopullinen. Yliopistot harjoittavatkin ennemmin idean toimi-
vuuden testaamista (engl. proof-of-concept), jossa voidaan kuitenkin havaita samoja ele-
menttejä kuin tuotekehityksessä. Tässä haastattelututkimuksessa verifioinnilla tarkoite-
taan vaihetta, jolloin tuoteaihion toimivuutta testataan solu- tai eläinkokein ja validoin-
nilla vaihetta, jolloin idean toimivuutta testataan jollain kliinisellä eli ihmisestä saadulla 
näytteellä. Toisekseen ISO 13485 laadunhallintastandardin oletettiin olevan liian raskas 
toteuttavaksi yliopistossa sellaisenaan. Siksi tässä haastattelututkimuksessa kysytään, oli-
siko ISO 13485 laadunhallintastandardissa osiota, joita yliopistojen tulisi noudattaa. Os-
totoimintaa koskevat laadunhallintastandardin osat jätettiin haastattelun ulkopuolelle, 
sillä yliopiston oletettiin toimivan vain tuoteaihion kehittäjänä eikä valmiin tuotteen val-
mistajana. 
Neljän avoimen kysymyksen lisäksi haastattelua varten valmisteltiin joukko tarkentavia 
kysymyksiä. Tarkentavien kysymysten tarkoituksena oli auttaa haastateltavaa organisaa-
tiota antamaan täsmällisempiä vastauksia tulosten vertailtavuuden parantamiseksi. Haas-
tattelututkimuksessa esitetyt kysymykset on esitetty liitteessä B. 
4.2 Otoksen valinta 
Tämä diplomityö painottuu lääkinnällisiä laitteita sekä IVD -laitteita koskevien tutkimus-
tulosten kaupallistamiseen, minkä vuoksi haastatteluun valittiin vain näitä aloja edustavia 
organisaatioita. Organisaatioksi katsottiin alan yritykset ja yliopistopohjaiset spin-off -
yritykset, koska tutkimuksessa haluttiin selvittää, minkälainen viranomaisvaatimuksiin 
vastaava dokumentaatio edistäisi tuoteaihion kaupallistamista lisensoinnin kautta ja toi-
saalta minkälainen dokumentaatio edistäisi tuoteaihion kaupallistamista spin-off -yrityk-
sen perustamisen kautta. Organisaation käsitettä laajennettiin myös tutkijoihin, sillä tut-
kimuksessa haluttiin selvittää, ovatko tutkijoiden sekä yritysten ja yliopistopohjaisten 
spin-off -yritysten dokumentaatiovaatimukset yhteneviä. Tutkimuksen luotettavuuden 
parantamiseksi haastateltavia organisaatioita valittiin Tampereen lisäksi Turusta sekä 
pääkaupunkiseudulta. 
Haastattelututkimukseen valittiin yhteensä 12 lääkinnällisten laitteiden sekä IVD -alan 
organisaatiota. Haastatteluun osallistuneista organisaatiosta 11 esitellään seuraavaksi. 
Näiden organisaatioiden lisäksi haastatteluun osallistui yksi IVD- alan yritys. Haastatellut 





Abacus Diagnostica Oy 
DNA -testeihin ja infektioiden nopeaan toteamiseen erikoistunut Abacus Diagnostica Oy 
on tyyppiesimerkki yliopistolähtöisestä spin-off -yrityksestä, jossa korkeakoulututkimuk-
sen tuloksia on lähdetty kaupallistamaan varta vasten perustetun kasvuyrityksen kautta. 
Tämä turkulainen pienyritys perustettiin vuonna 2004 Turun yliopiston bioteknologian 
laitoksen tutkijoiden toimesta, jolloin yliopistossa kehitettyä teknologiaa lähdettiin hyö-
dyntämään elintarviketurvallisuuden saralla. Vuonna 2009 yliopistossa kehitettyä perus-
teknologiaa lähdettiin viemään kohti kliinistä käyttötarkoitusta. Teknologiaan perustu-
valle tuotteelle myönnettiin CE-merkintä vuonna 2011. [40] 
ConMed Linvatec Biomaterials Oy 
Tamperelainen pienyritys Conmed Linvatec Biomaterials Oy on biohajoavia implantteja, 
kuten ruuveja, pinnejä ja sauvoja, suunnitteleva ja valmistava yritys. Yrityksen valmista-
mia implantteja käytetään muun muassa vaurioituneiden kudosten ja luunmurtumien kor-
jaamisessa sekä urheilussa syntyvien polvi- ja olkapäävammojen hoidossa. Yrityksen 
osaaminen juontaa juurensa 1970-luvun lopulle, jolloin professorit Pertti Törmälä ja 
Pentti Rokkanen alkoivat kehittää Tampereen teknillisessä korkeakoulussa bioabsor-
boituvia hoitoja luuvaurioihin. Keksinnön ympärille syntyi Bioscience ja siitä myöhem-
min Bionx Implants Oy. Vuonna 2003 amerikkalainen, terveydenhuoltotuotteisiin eri-
koistunut ConMed Linvatec osti yrityksen täydentämään omaa osaamistaan. Yliopisto-
taustansa vuoksi Conmed Linvatec Biomaterials on harjoittanut hyvin tiivistä yhteistyötä 
yliopistojen kanssa muun muassa osallistumalla yliopistoissa saatujen tutkimustulosten 
kaupallistamiseen. [41] 
Icare Finland Oy 
Icare Finland Oy (aik. Tiolat Oy) on suomalaisen lääkärin Antti Kontiolan vuonna 1996 
perustama pienyritys, joka kehittää, valmistaa ja markkinoi helppokäyttöisiä silmänpai-
nemittareita. Yrityksen ensimmäinen tuote saatettiin markkinoille vuonna 2003. Suoma-
laiseen innovaatioon perustuvia silmänpainemittareita käytetään muun muassa glaukoo-
man seulontaan, diagnosointiin ja seurantaan. Icare Finland harjoittaa yhteistyötä yliopis-
tojen kanssa muun muassa pienempien projektien muodossa sekä teetättämällä opinnäy-
tetöitä. [42] 
Inion Oy 
Inion Oy on tamperelainen biohajoavia sekä bioaktiivisia kirurgisia implantteja suunnit-
televa, valmistava ja markkinoiva pienyritys. Inionin tuotevalikoimaan kuuluvat muun 
muassa ruuvit, pinnit sekä levyt, joita voidaan käyttää kehon luu- sekä pehmytkudosvau-
rioiden korjaamiseen erityisesti kasvojen sekä selkärangan alueella. Yritys on perustettu 






Kaivogen Oy on turkulainen vuonna 2007 perustettu bioteknologian alan pienyritys. Yri-
tyksen ydintuotteisiin kuuluu proteiinipinnoitetut mikrotiitterilevyt, joita Kaivogen toi-
mittaa IVD -laitteita valmistavien yritysten sekä erilaisten tutkimusryhmien käyttöön. 
Kaivogen on niin kutsuttu OEM -valmistaja (original equipment manufacturer) eli yritys, 
joka ei itse valmista CE -merkittyjä IVD -laitteita vaan komponentteja, joita voidaan käyt-
tää osana muiden yritysten valmistamissa CE-merkityissä IVD -laitteissa. [44] Kaivoge-
nin ydintuotteen juuret ulottuvat 1990 -luvun alkupuolelle, jolloin pieni joukko Turun 
yliopiston biotekniikan laitoksen tutkijoita perusti in vitro -diagnostiikan alan yrityksen 
nimeltä Innotrac. Vuonna 2006 Innotrac myytiin, jolloin yrityksen mikrotiitterilevy -tuo-
telinjan käytännössä päättyi. Mikrotiitterilevy -tuotelinjan hyödyntämistä kuitenkin jat-
kettiin uuden yrityksen eli Kaivogen Oy:n perustamisen myötä. [45] Vahvan yliopisto-
kytköksen vuoksi Kaivogen harjoittaa läheistä yhteistyötä Turun yliopiston kanssa muun 
muassa Tekes -hankkeiden muodossa. Hankkeiden myötä Kaivogen on saanut yliopis-
toilta uutta tutkimustietoa, jotka ovat johtaneet tutkimustulosten kaupallistamiseen. [44] 
Kekonen Atte 
BioMediTechin tutkijana toimiva Atte Kekonen on kehittänyt yhdessä Åbo Akademin 
sekä Aalto yliopiston tutkijoiden kanssa MC-Patch – Microcurrent Wound Mapping & 
Treatment System nimistä laitetta ja menetelmää. Kyseessä on lääkinnällinen laite, joka 
on tarkoitettu käytettäväksi vaikeasti paranevien kroonisten haavojen, ihosiirteiden sekä 
kirurgisten haavojen stimulointiin ja seurantaan. Laitteen tuottama tehokas haavastimu-
lointi sekä haavan tilaa tarkasti mittaava mittausjärjestelmä mahdollistava hoidon räätä-
löinnin sekä siten paremman ja nopeamman paranemistuloksen. [46; 47] Tämä TUTL -
hankkeesta syntynyt monitoiminen haavanhoitojärjestelmä voitti vuonna 2014 Turku 
Science Park Oy:n järjestämän Paras Businesspolku -kilpailun [48]. Haavanhoitojärjes-
telmää kehittäneet tutkijat ovat perustamassa start-up -yritystä laitteen selkeän kaupallis-
tamispotentiaalin vuoksi. [46] 
Labrox Oy 
Turkulainen mikroyritys Labrox Oy suunnittelee ja valmistaa kuoppalevylukijoita, joiden 
avulla pystytään tutkimaan erilaisten biologisten reaktioiden etenemistä. Yrityksen en-
simmäinen tuote, monileimalukija, on tutkimuksen tekohetkellä tarkoitettu vain tutki-
muskäyttöön, mutta asiakaskysynnän vuoksi tuotteelle ollaan hakemassa IVD CE-mer-
kintää. Yritys on perustettu vuonna 2011. Labrox harjoittaa yhteistyötä muun muassa Tu-








Suuryritykseksi lukeutuva suomalainen Planmeca Oy on yksi maailman johtavista ham-
masteknologiaa valmistavista yhtiöistä. 1970 -luvun alussa perustettu perheyritys valmis-
taa muun muassa hammashoitokoneita, 2D- ja 3D-röntgenlaitteita, ohjelmistoja sekä 
CAD/CAM-ratkaisuja. Planmeca sijoittaa liikevaihdostaan n. 10 % tutkimukseen ja tuo-
tekehitykseen, vahva tuotekehitys onkin yksi yrityksen kilpailuvalteista. Planmeca tekee 
yhteistyötä yliopistojen kanssa suoraan tai yleisten tutkimusprojektien kautta. [50] 
Scaffdex Oy 
Kudosteknologiaa sekä bioteknologiaa yhdistelevä Scaffdex Oy on vuonna 2006 perus-
tettu TTY:n spin-off -yritys. Biohajoavia kirurgisia implantteja suunnittelevan ja valmis-
tavan mikroyritys saattoi TTY:n biomateriaalien ja kudosteknologian tutkimusryhmässä 
kehitetyn biohajoava niveltyynyn Euroopan talousalueelle vuonna 2011. Scaffdex har-
joittaa jatkuvaa yhteistyötä yliopistojen kanssa muun muassa TEKES -hankkeiden muo-
dossa. [51] Tutkimuksen tekohetkellä Scaffdex on mukana yhdessä TTY:n kanssa Euroo-
pan Unionin rahoittamassa Bio-PolyTec -hankkeessa, jonka tavoitteena on materiaalien 
prosessoinnin parantaminen sekä reaaliaikaisen laadunvarmistaminen tasalaatuisen tuot-
teen varmistamiseksi [52]. 
Seppä Ville-Pekka 
Tampereen teknillisestä yliopistosta valmistunut tekniikan tohtori Ville-Pekka Seppä ke-
hitti väitöskirjatyössään impedanssipneumografia- eli IP-tekniikkaan perustuvan mene-
telmän, jota voidaan hyödyntää pienten lasten astmaoireiden selvittämisessä. Kesällä 
2014 laitteen kaupallistamiseksi perustettiin spin-off -yritys nimeltä Tide Medical Oy, 
joka solmi helmikuussa 2015 lisenssisopimuksen suomalaisen terveysteknologiakonser-
nin Revenio Group Oyj:n kanssa. [53] Sopimuksen myötä menetelmää kehittänyt Seppä 
siirtyi Revenio Group Oyj:n tytäryhtiö Revenio Research Oy:n palvelukseen tuotekehi-
tyspäälliköksi tehtävänään kehittää lisenssisopimuksen mukaisia tuotteita [54]. 
Siitari Harri 
Turun yliopiston lääketieteellisen tiedekunnan sekä Helsingin yliopiston farmasian tiede-
kunnan kehittämispäällikkönä toimiva Harri Siitari työskentelee IVD -laitteita koskevien 
tutkimustulosten kaupallistamisprojektien kanssa. Siitari on toiminut aiemmin myös Per-
kinElmer Life Sciences Teknologiapäällikkönä ja VTT:n johtavana erikoistutkijana, jol-
loin hän muun muassa osallistui SalWe Oy:n Älykäs monitorointi -ohjelmaan, jonka tar-
koituksena oli kehittää uusia sairauden varhaisia ennusmerkkejä eli biomarkkereita sekä 




4.3 Haastattelun toteutus 
Haastattelututkimukseen soveltuvia organisaatioita lähestyttiin ensin puhelimitse ja/tai 
sähköpostitse. Ensimmäisen yhteydenoton yhteydessä organisaatioille esiteltiin diplomi-
työn aihe ja tarkoitus sekä sovittiin ajankohta kasvokkain tehtävälle haastattelulle. Tutki-
mukseen osallistuneille organisaatioille lähetettiin yleiset kysymykset sähköpostitse en-
nen varsinaista haastattelua, jotta organisaatiot saivat paremman käsityksen haastattelun 
sisällöstä. Tarkentavat kysymykset esitettiin vasta varsinaisessa haastattelutilanteessa.  
Varsinaisen haastattelutilaisuuden alkaessa haastateltavilta organisaatioilta pyydettiin 
lupa haastattelun nauhoittamiselle sekä haastatellun organisaation ja/tai henkilön mainit-
semisesta nimellä diplomityössä. Haastatteluun varattiin aikaa yksi tunti. Haastattelun ai-
kana organisaatiolle esitettiin neljä yleistä kysymystä, johon haastateltavat henkilöt saivat 
vastata omin sanoin. Lisäksi haastateltaville esitettiin joukko tarkentavia kysymyksiä or-
ganisaation alasta sekä haastateltavan henkilön perehtyneisyydestä riippuen.  
Alustavien tulosten analysoinnin jälkeen, tulokset lähetettiin jokaiselle haastatteluun 
osallistuneille organisaatioille luettavaksi. Organisaatiot tarkistivat esittelynsä sekä vas-




Tässä pääkappaleessa tarkastellaan haastatteluista saatuja tuloksia. Ensiksi tuloksia tar-
kastellaan yleisellä tasolla ja myöhemmin erilaisten näkökulmien kautta. Haastatteluun 
osallistuneita organisaatioita olisi ollut mahdollista jakaa muun muassa alan, historian, 
yrityksen koon, haastateltavan tittelin sekä paikkakunnan perusteella. Organisaatiot ha-
luttiin kuitenkin ryhmitellä siten, että jokaisessa ryhmässä olisi suunnilleen yhtä paljon 
organisaatioita. Mahdollisimman tasapainoisen ryhmittelyn vuoksi haastattelututkimuk-
sen tuloksia päätettiin tarkastella yleisen tason lisäksi myös tuoteaihion käyttötarkoituk-
sen sekä organisaation luonteen näkökulmasta. 
5.1 Yleiset tulokset 
Tässä kappaleessa tutkimuksen tuloksia tarkastellaan hyvin yleisellä tasolla. Haastattelun 
otantaa käsitellään yhtenä ryhmänä, jolloin siihen kuuluvat kaikki 12 haastatteluun osal-
listunutta organisaatiota.  
5.1.1 Otollisin tuotekehityksen vaihe 
10 haastatelluista organisaatioista katsoi, että otollisin vaihe tuoteaihion kaupallistamis-
prosessin aloittamiselle olisi jonkinlaisen kliinisen näytön jälkeen (kuva 11). Organisaa-
tiot eivät kuitenkaan osanneet määritellä tarkkaan, minkälaista kliinistä evidenssiä he tar-
kalleen vaatisivat. He eivät odottaneet, että tuoteaihio olisi loppuun asti hiottu, mutta toi-
saalta sen toimivuudesta tulisi olla oikeilla kliinisillä näytteillä saatua näyttöä. Mitä lä-
hempänä lopullista käyttöympäristöä tuoteaihiota on testattu, sitä mielenkiintoisempi se 
olisi kaupallistamismielessä. 
Kaksi haastatelluista organisaatioista haluaisi osallistua tuoteaihion kehittämiseen jo tuo-
teaihion suunnitteluvaiheessa. Näiden organisaatioiden mielestä kaupallistavan yrityksen 
näkökulma tulisi ottaa huomioon mahdollisimman aikaisessa vaiheessa. Näiden kahden 
organisaation lisäksi neljä muuta organisaatiota mainitsi, että tuoteaihion voisi olla otol-
lisempi kaupallistettavaksi jo suunnitteluvaiheessa, mikäli tuoteaihiolla on todistettavasti 
suuri kysyntä tai jos tuoteaihio perustuu jo hyvin tunnettuun ilmiöön. Nämä neljä organi-
saatiota pitivät kuitenkin kliinistä näyttöä selvästi houkuttelevampana kuin pelkkää käyt-




Kuva 11.  Tuotekehityksen vaihe, johon saakka tuoteaihiota tulisi kehittää ennen sen 
saattamista ulos yliopistosta. 
5.1.2 Dokumentaatiovaatimukset 
Yksikään haastatelluista organisaatioista ei odottanut yliopistoilta täydellistä viranomais-
vaatimuksiin vastaavaa dokumentaatiota, mutta jonkinlaista viranomaisvaatimuksiin vas-
taavan dokumentaation täytyy kuitenkin olla kaupallistavan tahon mielenkiinnon herättä-
miseksi. Tässä kappaleessa esitetään, mitkä dokumentit olivat haastateltujen organisaa-
tioiden mielestä tärkeitä, hyödyllisiä, muttei tärkeitä, ei tärkeitä ja minkälaisen dokumen-
taation tärkeyttä oli hankala arvioida. 
Suunnittelun lähtötiedot 
Haastattelussa kysyttiin, mitä kolmesta suunnittelun lähtötietojen dokumenteista, asiakas-
vaatimukset, tekniset vaatimukset ja olennaiset vaatimukset, tuoteaihiolle tulisi luoda jo 
yliopistossa tehdyn tutkimuksen aikana. Haastatelluista organisaatioista 10 organisaatiota 
nosti asiakasvaatimukset yhdeksi tärkeimmistä dokumenteista (kuva 12), sillä asiakas-
vaatimusten olemassa olo kielii usein todellisesta asiakastarpeesta. Kaksi haastatelluista 
organisaatioista ei pitänyt asiakasvaatimuksia tärkeänä, sillä heidän mielestään asiakas-
vaatimusten kerääminen on kaupallistavan yrityksen tehtävä. 10 organisaatiota toivoi nä-
kevänsä myös dokumentoituja teknisiä vaatimuksia, kun taas kaksi organisaatiota piti 
teknisten vaatimusten esittämistä hankala, sillä yliopistossa kehitetty tuoteaihio tulisi to-
dennäköisimmin osaksi jotain suurempaa laitekokonaisuutta.  Kaksi haastatelluista orga-
nisaatioista piti olennaisten vaatimusten dokumentointia tärkeänä ja kolme piti olennais-
ten vaatimusten pohtimista hyödyllisenä, muttei tärkeänä. Haastatelluista organisaatioista 
kuusi ei pitänyt olennaisia vaatimuksia tärkeänä, sillä he olivat epävarma siitä, pystyisikö 
yliopistossa kehitetylle tuoteaihiolle dokumentoimaan kaikkia soveltuvia direktiiveissä 
esitettyjä olennaisia vaatimuksia. Haastatelluista organisaatioista yksi ei osannut sanoa, 
olisiko yliopiston hyvä pohtia direktiiveissä esitettyjä olennaisia vaatimuksia. 











Kuva 12. Suunnittelun lähtötietojen tärkeys tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi. 
 
Luokitus 
Tuoteaihion lopullinen luokittelu direktiivien mukaisesti katsottiin useimmiten kaupallis-
tavan organisaation tehtäväksi (kuva 13). Viisi haastatelluista organisaatioista kuitenkin 
katsoi, että lopullisen tuotteen mahdollista luokkaa olisi tärkeää miettiä jo yliopistossa. 
Myös neljä muuta organisaatiota pitivät alustavan luokituksen pohtimista hyödyllisenä, 
vaikkei tärkeänä. Nämä yhdeksän organisaatiota katsoivat, että alustavan luokituksen 
pohtiminen auttaisi yliopistoa ymmärtämään, mitä mahdollisia vaatimustenmukaisuuden 
arviointitapoja tuoteaihiolla on ja minkälaisia dokumentaatiovaatimuksia ne asettavat. 
Haastatelluista organisaatioista kolme ei pitänyt luokitusta yliopiston tehtävänä, sillä tuo-
teaihion lopullista käyttötarkoitusta voi olla mahdotonta määrittää yliopistossa. 
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Verifiointitestien dokumentaation laajuus 
Kuusi haastatelluista organisaatioista piti tieteellisiä julkaisuja markkinoinnillisesti hyvin 
tärkeänä (kuva 14), koska tällöin yliopistossa saatuja tutkimustuloksia on katselmoitu 
kolmannen osapuolen toimesta.  Lisäksi neljä muuta organisaatiota pitivät julkaisuja vä-
hintään hyödyllisinä, sillä ne kielivät yliopistossa suoritettujen testien toistettavuudesta. 
Haastatelluista organisaatioista kaksi katsoi, että julkaisut voisivat pahimmillaan hidastaa 
tuoteaihion kaupallistamisprosessia eivätkä siksi pitäneet julkaisuja tärkeinä. 
Haastatelluista organisaatioista kuusi piti yhdenmukaistettujen standardien noudattamista 
tärkeänä yliopistossa tehtyjen verifiointitestien aikana (kuva 14). Harmonisoituja standar-
deja tulisi haastattelujen mukaan hyödyntää eniten materiaaliturvallisuuden ja käytettä-
vyyden arvioimisessa sekä kliinisten kokeiden aikana. Kaksi haastatelluista organisaa-
tioista piti harmonisoitujen standardien täydellistä tai edes perusperiaatteen noudatta-
mista hyödyllisenä muttei tärkeänä. Neljä organisaatiota ei pitänyt standardien mukaisia 
verifiointitestejä tärkeinä, sillä useimmat testit tulee tehdä lopullisella tuotteella. 
Kolme haastatelluista organisaatioista piti katselmoituja testiraportteja tärkeinä (kuva 
14), sillä silloin testiraportteja olisi helpompaa hyödyntää tuoteaihion kaupallistamispro-
sessissa. Toisaalta kolme muuta organisaatiota pitivät katselmusten harjoittamista enem-
män yritys- kuin yliopistomaailmaan sopivana eivätkä siksi pitäneet katselmoituja raport-
teja tärkeinä. Haastatelluista organisaatioista kuusi piti katselmointeja hyödyllisinä, mut-
tei tärkeänä. Näiden kuuden organisaation mielestä tärkeintä on se, että testiraporteissa 
käy ilmi, mitä verifiointitestissä on mitattu, miksi kyseistä ominaisuutta on mitattu, miten 
ominaisuutta on mitattu sekä kuka mittaukset on suorittanut. 
 
Kuva 14. Verifiointitestien dokumentoinnin laajuuden merkitys tuoteaihion kaupallista-
misen edistämiseksi. 
 












Haastatelluista organisaatioista vain yksi ei odottanut yliopistolta riskinhallintaan liitty-
vän dokumentaation luomista vaan piti riskinhallintaa kaupallistavan yrityksen vastuuna 
(kuva 15). 10 organisaatioita haluaisi nähdä jo jonkinlaista riskianalyysiä, sillä he pitivät 
riskinhallintaa harjoittaa jo tuotekehitykseen tähtäävässä tutkimuksessa. Riskianalyysin 
ei tulisi kuitenkaan olla loppuun asti vietynä vaan tärkeimpien vaara- sekä vikatilanteiden 
pohtiminen katsottiin riittäväksi. Yksittäisiin riskeihin liittyvien vakavuus- sekä todennä-
köisyysasteiden pohtiminen katsottaisiin eduksi, muttei välttämättömäksi. Yksi haastatel-
luista organisaatioista haluaisi, että yliopisto olisi harjoittanut jo riskien arviointia mu-
kaan lukien riskien alentamiseksi vaadittavien toimenpiteiden pohtimista. Yksikään yri-
tys ei odottanut yliopistojen luovan riskinvalvontaan liittyvää dokumentaatiota. 
 
 
Kuva 15. Riskinhallinnan vaihe, johon saakka yliopiston tulisi harjoittaa riskinhallintaa 
tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi. 
Käyttöohje  
Kolme haastatelluista organisaatioista piti alustavan käyttöohjeen luomista tärkeänä jo 
yliopistossa (kuva 16), koska tällöin käyttäjän näkökulma tulee huomioiduksi mahdolli-
simman varhain. Myös neljä muuta organisaatiota pitivät käyttöohjeen luomista hyödyl-
lisenä, vaikkei tärkeänä.  Viisi organisaatiota ei katsonut käyttöohjeen luomista jo yli-
opistossa tärkeäksi. 













Kuva 16.  Käyttöohjeen tärkeys tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi. 
 
Tuotannon kuvauksen laajuus 
Haastatelluista organisaatioista kahdeksan halusi mieluummin karkean tason kuvauksen 
tuoteaihion valmistusprosessista tuotannon työohjeiden sijaan (kuva 17). Kuvauksessa 
tulisi käydä ilmi, minkälaisilla laitteilla sekä minkälaisissa olosuhteissa tuoteaihiota tulisi 
valmistaa. Lisäksi yliopistojen olisi hyvä dokumentoida, minkälaisia hyväksymiskritee-
rejä tuoteaihiolle on asetettu. Organisaatioista kolme katsoi työohjeen muotoon kirjoite-
tun tuotantoprosessin jouduttavan tuoteaihion kaupallistamista enemmän kuin karkean 
tason kuvaus. Yksi haastatelluista organisaatioista ei osannut sanoa, minkälaisella laajuu-
della tuotantoprosessia tulisi kuvata tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi. 
 
Kuva 17. Dokumentoinnin laajuus, jolla yliopiston tulisi kuvata tuoteaihion tuotanto-
prosessia kaupallistamisen edistämiseksi. 
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5.1.3 ISO 13485 laadunhallintastandardin noudattaminen yli-
opistossa 
Haastatelluilta organisaatioilta kysyttiin, mitä ISO 13485 laadunhallintastandardin osia 
yliopistojen tulisi noudattaa, jotta kehitetty tuoteaihio olisi entistä otollisempi kaupallis-
tettavaksi (kuva 18). Haastatelluista organisaatioista yksi ei osannut ottaa kantaa laadun-
hallintastandardin yksittäisten osien tärkeyteen vaan organisaatio piti laadunhallintastan-
dardin perusperiaatteen ymmärtämistä tärkeämpänä. Yhdelle haastatelluista organisaa-
tioista laadunhallintastandardin sisältö ei ollut tuttu, mutta haastateltu osasi kuitenkin ker-
toa, ettei ISO 13485 laadunhallintastandardin noudattamattomuus yliopistossa ollut este 
tuoteaihion kaupallistamiselle. 
 
Kuva 18. ISO 13485 laadunhallintastandardin eri osien noudattamisen tärkeys yliopis-
tossa kehitetyn tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi. 
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Haastatelluista organisaatioista neljä piti dokumenttien hallintaa tärkeänä ja neljä muuta 
organisaatioita piti osion noudattamista hyödyllisenä, muttei tärkeänä. Näiden kahdeksan 
organisaation mielestä yliopisto voisi kiinnittää enemmän huomiota muun muassa doku-
menttien versionhallintaan. Erityisesti tuoteaihiota koskevien työohjeiden versionhallin-
taa pidettiin tärkeänä. Liian tiukan dokumentaation hallinnan pelättiin kuitenkin hidasta-
van yliopistoissa suoritettavaa tutkimusta. Haastatellut organisaatiot myös korostivat, että 
dokumentaation sisältö on tärkeämpää kuin dokumentaation muoto.  Haastatelluista or-
ganisaatioista yksi ei pitänyt dokumenttien hallintaa tärkeänä ja kolme organisaatiota ei-
vät osanneet sanoa, olisiko dokumentaation hallinasta yliopistolle hyötyä. 
Kuusi haastatelluista organisaatioista piti suunnittelun ja kehittämisen hallinnan noudat-
tamista tärkeänä. Nämä kuusi organisaatiota pitivät hyvin tärkeänä suunnittelun ja kehit-
tämisen lähtötietojen huolellista dokumentointia. Varsinaisten lähtötietojen lisäksi doku-
mentaatiossa tulisi käydä ilmi, miten ja miksi yliopisto on päätynyt juuri näihin lähtötie-
toihin. Lisäksi yliopistojen olisi hyvä harjoittaa suunnittelun ja kehittämisen muutosten 
ohjausta eli dokumentoida, miten tuoteaihiolle asetettuja vaatimuksia tai määritelmiä on 
muutettu ja ennen kaikkea, miksi niitä on muutettu. Kolme organisaatiota piti suunnitte-
lun ja kehittämisen hallintaa hyödyllisenä, sillä osion soveltaminen yliopistossa voisi 
tuoda tuotekehitykseen tähtäävään tutkimukseen enemmän järjestelmällisyyttä. Toisaalta 
liian sidottujen suunnitelmien noudattaminen katsottiin haittaavaan uusien ideoiden syn-
tymistä. Yksi haastatelluista organisaatioista ei pitänyt osion noudattamista tärkeänä ja 
kaksi ei osannut ottaa kantaa osion noudattamisen tärkeyteen. 
Vain neljä haastatelluista organisaatioista piti resurssien hallintaa käsittävän osion nou-
dattamista tärkeänä. Nämä organisaatiot olisivat kiinnostuneita verifiointitestejä suoritta-
neiden ja erityisesti testien vastuuhenkilöiden pätevyydestä. Kolme organisaatiota eivät 
pitäneet ISO 13485 laadunhallintastandardissa esitettyjä resurssin hallintaa koskevien 
vaatimusten noudattamista tärkeänä. Viisi organisaatiota ei osannut sanoa, olisiko osion 
noudattamisesta yliopistolle hyötyä. 
Riskinhallintaa pidettiin tärkeimpänä laadunhallintaa koskevana osiona, sillä seitsemän 
haastatelluista organisaatioista piti riskinhallinnan noudattamista yliopistoissa tärkeänä. 
Nämä organisaatiot eivät kuitenkaan odottaneet kaiken kattavaa riskinhallintaa vaan jo 
karkean tason riskianalyysin harjoittamista pidettiin riittävänä. Tärkeintä on, että riskin-
hallintaan harjoitetaan jo mahdollisimman aikaisessa vaiheessa. Kaksi haastatelluista or-
ganisaatioista piti riskinhallinnan harjoittamista hyödyllisenä, muttei tärkeänä. Yksi or-
ganisaatio ei pitänyt riskinhallintaa tärkeänä, sillä riskinhallinnan harjoittaminen on en-
nemmin tuoteaihiota kaupallistamaan lähtevän yrityksen vastuulla. Kaksi haastatelluista 




Kuusi haastatelluista organisaatioista piti seuranta - ja mittalaitteiden ohjausta käsittele-
vän osion noudattamista tärkeänä. Organisaatioiden mukaan yliopistot voisivat kiinnittää 
enemmän huomiota mittalaitteiden kalibrointiin sekä erityisesti kalibroinnin tilan doku-
mentointiin. Lisäksi haastatellut organisaatiot tahtoisivat tietää, kuka on vastuussa laittei-
den oikeaoppisesta kalibroimisesta ja kuinka mittalaitteilla saatujen tulosten kelvollisuus 
todennetaan. Yksi haastatelluista organisaatioista ei pitänyt osion noudattamista tärkeänä 
ja viisi organisaatioita ei osannut sanoa, onko osion noudattaminen tärkeää vai ei. 
Haastatelluista organisaatioista viisi nosti esille jäljitettävyyttä käsittelevän osion yhtenä 
tärkeimpänä laadunhallintastandardin osiona. Nämä organisaatiot olivat erityisen kiin-
nostuneita muun muassa tuoteaihion valmistamiseen käytettyjen reagenssien, materiaa-
lien sekä komponenttien erätietojen dokumentoinnista. Loput seitsemän haastatelluista 



















5.2 Tulokset käyttötarkoituksen mukaan 
Tässä kappaleessa tuloksia tarkastellaan tuoteaihion käyttötarkoituksen näkökulmasta. 
Otoksen 12 organisaatiota jaettiin ensinäkin terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevien direktiivien mukaisesti lääkinnällisiin laitteisiin sekä IVD -laitteisiin. Haastatte-
luun osallistuneet lääkinnällisten laitteiden alan organisaatiot jaettiin vielä biomateriaa-
leihin sekä biomittaukseen ja -kuvantamiseen. Jako katsottiin tarpeelliseksi, sillä bioma-
teriaaleihin tai biomittaukseen ja -kuvantamiseen tarkoitettuja laitteita koskevat varsin 
erilaiset olennaiset vaatimukset. Biomateriaalien olennaiset vaatimukset koskevat pitkälti 
bioyhteensopivuutta, kun taas biomittaukseen ja -kuvantamiseen tarkoitettujen laitteiden 
vaatimukset sähköturvallisuutta sekä ohjelmistoja. Tutkimukseen osallistuneet organisaa-
tiot jaettiin siis kolmeen eri ryhmään (kuva 19) seuraavien määritelmien mukaisesti:  
1. Biomateriaalit: lääkinnälliseksi laitteeksi luokiteltava implantti, jota käytetään 
elävän kudoksen korjaamisessa tai hoitamisessa [57, s. 4]; 
2. Biomittaukset ja -kuvantaminen: lääkinnällinen laite, jota käytetään ihmisen fy-
siologian mittaamiseen [58, s. 5] ja/tai kuvantamiseen [59]; 
3. IVD -laitteet: laite, jota käytetään ihmiskehosta otettujen näytteiden tutkimiseen 
[11, s. 5]. 
 
 


























5.2.1 Otollisin tuotekehityksen vaihe 
Kaikki haastatellut biomittausten ja -kuvantamisen alan sekä IVD -alan organisaatiot pi-
tivät validointivaihetta kaikista otollisimpana vaiheena tuoteaihion saattamiselle ulos yli-
opistosta (kuva 20). Varsinkin IVD -alan organisaatiot pitivät tuoteaihion toimivuuden 
testaamista oikeilla potilasnäytteillä tärkeänä, sillä tuoteaihion on pystyttävä tuottamaan 
haluttuja tuloksia näytteessä olevista epäpuhtauksista huolimatta. Sen sijaan vain 33 % 
haastatelluista biomateriaalialan yrityksistä piti validointivaihetta otollisimpana vaiheena 
ja 66 % katsoi, että tuoteaihion voisi saattaa ulos yliopistosta jo suunnitteluvaiheessa. 
 
Kuva 20. Tuotekehityksen vaihe, johon saakka tuoteaihiota tulisi kehittää ennen sen 
saattamista ulos yliopistosta tuoteaihion käyttötarkoituksesta riippuen. 
5.2.2 Dokumentaatiovaatimukset 
Tässä kappaleessa esitetään, mitä dokumentaatiota eri tuoteryhmiä edustavat organisaa-
tiot pitivät tärkeinä yliopistossa kehitetyn tuoteaihion kaupallistamisen parantamiseksi.  
Suunnittelun ja kehittämisen lähtötiedot 
Haastatelluista biomateriaalien sekä biomittaus ja -kuvantamisen alan organisaatioista 
kaikki eli 100 % pitivät asiakasvaatimuksia tärkeänä dokumenttina yliopistossa kehitetyn 
tuoteaihion kaupallistamisen parantamiseksi (kuva 21). Haastatelluista IVD-alan organi-
saatioista vain 60 % piti asiakasvaatimuksia tärkeänä, sillä osa organisaatioista epäili yli-
opiston kykyä tunnistaa kaupallistavan yrityksen kannalta kaikista potentiaalisimmat asi-
akkaat. 
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Haastatelluista biomateriaalialan organisaatioista 100 % piti myös teknisiä vaatimuksia 
tärkeänä dokumentaationa, sillä silloin yliopisto on ottanut jonkinlaista kantaa tuoteaihion 
tuottamisen toistettavuuteen. Haastatelluista biomittausten ja -kuvantamisen alan organi-
saatioista 75 % ja haastatelluista IVD-alan organisaatioista 80 % piti teknisiä vaatimuksia 
tärkeänä. 
 
Yksikään eli 0 % haastatelluista biomittauksen ja -kuvantamisen alan organisaatioista ei 
pitänyt olennaisten vaatimusten esittämistä tärkeänä yliopistossa kehitetyn tuoteaihion 
kaupallistamisen edistämisessä. Haastatelluista IVD -alan organisaatioista 20 % ja haas-
tatelluista biomateriaalialan organisaatioista 33 % piti olennaisten vaatimusten esittä-
mistä tärkeänä. Organisaatiot, jotka pitivät olennaisten vaatimusten dokumentointia tär-




Kuva 21. Suunnittelun ja kehittämisen lähtötietojen tärkeys tuoteaihion kaupallistami-
sen edistämiseksi tuoteaihion käyttötarkoituksesta riippuen. 
Luokitus 
Noin yhtä suuri osa biomateriaalialan (66 %) sekä biomittauksen ja -kuvantamisen alan 
organisaatioista (75 %) pitivät tuoteaihion alustavan luokituksen pohtimista tärkeänä eri-
tyisesti vaadittavan dokumentaation tason ymmärtämisen kannalta (kuva 22). Haastatel-
lut IVD-alan organisaatiot suhtautuivat luokituksen pohdinnan tärkeyteen paljon varauk-
sellisemmin, sillä yksikään organisaatio (0 %) ei pitänyt IVD-laitteita koskevan direktii-
vin mukaista luokitusta tärkeänä yliopistossa kehitetyn tuoteaihion kaupallistamisen pa-
rantamiseksi. 
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Kuva 22. Luokituksen tärkeys tuoteaihion käyttötarkoituksesta riippuen. 
 
Verifiointitestien dokumentaation laajuus 
Haastatelluista biomateriaalialan organisaatioista kaikki (100 %) pitivät yhdenmukaisten 
standardien mukaisia verifiointitestejä tärkeinä (kuva 23). Puolet (50 %) haastatelluista 
biomittauksen ja -kuvantamisen alan pitivät yhdenmukaistettujen standardien noudatta-
mista verifiointitestien aikana tärkeänä. Erityisesti käytettävyyden arviointia koskevan 
harmonisoidun standardin noudattaminen katsottiin biomittauksen ja -kuvantamisen 
alalla tuoteaihion kaupallistamista edistäväksi tekijäksi. Vain 20 % haastatelluista IVD -
alan organisaatioista piti yhdenmukaistettujen standardien käyttöä tärkeänä. Haastatellut 
IVD-alan organisaatiot kuitenkin katsoivat, että yliopistossa tehtyjä tutkimusmenetelmiä 
olisi hyvä verrata jonkin kansallisessa standardissa määritellyn tutkimusmenetelmän 
kanssa. 
 
Katselmoituja testiraportteja pidettiin vähiten tärkeimpänä verifiointitestejä koskevana 
dokumentaationa (kuva 23). Haastatelluista biomateriaalialan organisaatioista 33 % piti 
katselmoituja raportteja tärkeänä dokumentaationa yliopistossa kehitetyn tuoteaihion 
kaupallistamisen parantamiseksi. Vastaavasti biomittauksen ja -kuvantamisen alan ja 
IVD -alan organisaatioista vain 25 % piti katselmoituja testiraportteja tärkeinä. 
 
Puolet (50 %) haastatelluista biomittauksen ja -kuvantamisen alan organisaatioista piti 
tieteellisten julkaisujen olemassa oloa tärkeänä yliopistossa kehitetyn tuoteaihion kaupal-
listamisen kannalta (kuva 23). Haastatelluista biomateriaalialan organisaatioista vain 33 
% piti tieteellisiä julkaisuja tärkeänä dokumentaationa, sillä tieteellisten julkaisujen epäil-
tiin hidastavan jo muutoinkin pitkää kaupallistamisprosessia. Sen sijaan haastatelluista 
IVD -alan organisaatiosta 60 % piti tieteellisiä julkaisuja tärkeänä, sillä ne ovat tärkeässä 
asemassa tieteellisen validiteetin todistamisessa. 
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Kuva 23. Verifiointitestien dokumentoinnin laajuuden tärkeys tuoteaihion kaupallista-
misen edistämiseksi tuoteaihion käyttötarkoituksesta riippuen. 
Riskinhallinta  
Haastatelluista biomateriaalialan yrityksistä 66 % piti riskianalyysiä riittävänä tuo-
teaihiolle harjoitettuna riskinhallintatoimena (kuva 24). Kuitenkin 33 % haastatelluista 
biomateriaalialan organisaatioista toivoi yliopistojen etenevän riskin arviointiin asti. 
Haastatelluista biomittauksen ja -kuvantamisen alan organisaatioista 100 % piti riskiana-
lyysiä riittävänä. Haastatelluista IVD -alan organisaatioista 80 % riskianalyysiä riittävänä 
ja 20 % katsoi, ettei yliopistojen tulisi harjoittaa riskinhallintaa lainkaan vaan se olisi 
kaupallistavan yrityksen vastuulla. Riskianalyysiä arvostavat organisaatiot eivät pitäneet 
riskianalyysiä vain viranomaisvaatimuksiin vastaavana vaan myös markkinoinnillisesti 
tärkeänä dokumentaationa. Riskianalyysin avulla on mahdollista todistaa, että yliopis-
tossa kehitetty tuoteaihio on turvallisempi kuin jo markkinoilla olevat vastaavaan sovel-
lukseen tarkoitetut laitteet.   
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Kuva 24. Riskinhallinnan vaihe, johon saakka yliopiston tulisi harjoittaa riskinhallintaa 
tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi tuoteaihion käyttötarkoituksesta riippuen. 
 
Käyttöohje 
Yksikään haastelluista (0 %) IVD -alan organisaatioista ei pitänyt käyttöohjeen luomista 
yliopistossa tärkeänä (kuva 25). Sen sijaan 66 % haastatelluista biomateriaalialan organi-
saatioista katsoi käyttöohjeen tärkeäksi dokumentiksi yliopistossa kehitetyn tuoteaihion 
kaupallistamisen edistämiseksi. Tällöin mahdollisen applikaattorin tarvetta olisi mietitty 
jo yliopistossa. Haastatelluista biomittauksen ja -kuvantamisen alan organisaatioista 25 
% prosenttia piti alustavan käyttöohjeen luomista tärkeänä. 
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Tuotannon kuvauksen laajuus 
Haastatelluista biomittauksen ja -kuvantamisen alan organisaatioista 50 % katsoi karkean 
tason tuotannon kuvauksen riittäväksi kun taas 25 % katsoi täsmällisten työohjeiden ole-
van karkeaa kuvausta hyödyllisempiä (kuva 26). 25 % haastatelluista biomittauksen ja -
kuvantamisen alan organisaatioista ei osannut ottaa kantaa tuotannon dokumentaation 
laajuuden merkitykseen. Haastatelluista IVD -alan organisaatioista 80 % piti karkeaa ku-
vausta riittävänä ja 20 % toivoi näkevänsä tuotannon työohjeita. 33 % haastatelluista bio-
materiaalialan organisaatioista oli kiinnostunut tuotannon työohjeista kun taas 66 % piti 
karkean tason kuvausta riittävänä. 
 
Kuva 26. Dokumentoinnin laajuus, jolla yliopiston tulisi kuvata tuoteaihion tuotanto-
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5.2.3 ISO 13485 laadunhallintastandardin noudattaminen yli-
opistossa 
Sekä dokumentaation hallintaa että resurssien hallintaa koskevien vaatimusten noudatta-
mista yliopistossa pidettiin yhtä tärkeänä (kuva 27). Haastatelluista biomateriaalialan or-
ganisaatioista 33 %, biomittauksen ja -kuvantamisen alan organisaatioista 25 % ja IVD -
alan organisaatioista 40 % piti sekä dokumentaation hallintaa että resurssien hallintaa tär-
keänä tuoteaihion kaupallistamisen edistämisen kannalta.  
 
Kuva 27. ISO 13485 laadunhallintastandardien eri osien noudattamisen tärkeys yliopis-
tossa kehitetyn tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi tuoteaihion käyttötarkoituk-
sesta riippuen. 
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Kaikki haastatelluista biomateriaalialan organisaatioista (100 %) pitivät suunnittelun ja 
kehittämisen hallintaa tärkeänä ja sen noudattaminen jo yliopistossa tehtävän tutkimuk-
sen aikana edistäisi tuoteaihion kaupallistamisprosessia. Haastatellut biomateriaalialan 
organisaatiot olivat erityisen kiinnostuneita suunnittelun ja kehittämisen lähtötietojen 
huolellisesta dokumentaatiosta. Sen sijaan vain 40 % haastatelluista IVD -alan organisaa-
tioista piti suunnittelun ja kehittämisen hallintaa tärkeänä. Haastatelluista biomittauksen 
ja -kuvantamisen alan organisaatioista vain 25 % piti suunnittelun ja kehittämisen hallin-
taa tärkeänä. Sekä haastattelut biomittauksen ja -kuvantamisen että IVD-alan organisaa-
tiot pelkäsivät suunnittelun ja kehittämisen hallinnan kahlitsevan liikaa yliopistoissa har-
joitettavaa tutkimusta. 
Kaikki haastatellut biomateriaalialan organisaatiot (100 %) pitivät myös riskinhallintaa 
tärkeänä.  50 % haastatelluista biomittauksen ja -kuvantamisen alan organisaatioista piti 
riskinhallinnan harjoittamista yliopistossa tärkeänä. IVD -alan organisaatioista hieman 
pienempi osa (40 %) piti riskinhallinnan harjoittamista tärkeänä. 
Seuranta- ja mittalaitteiden ohjausta pidettiin tärkeimpänä haastateltujen IVD -alan orga-
nisaatioiden keskuudessa (80 %). Haastatellut IVD-alan organisaatiot olivat erityisesti 
kiinnostuneita yliopistoissa käytettävien mittalaitteiden kalibroinnin tilan dokumentoin-
nista. Nämä organisaatiot halusivat myös tietää, kuinka yliopisto varmistaa, että käytet-
tävät laitteet on kalibroitu vaatimustenmukaisesti. Myös enemmistö (66 %) haastatelluista 
biomateriaalialan organisaatioista piti osion noudattamista tärkeänä. Sen sijaan yksikään 
haastatelluista biomittauksen ja -kuvantamisen alan organisaatioista ei pitänyt seuranta- 
ja mittalaitteiden ohjausta tärkeänä.  
Haastatelluista IVD -alan organisaatioista 70 % piti jäljitettävyyttä ja erityisesti erätieto-
jen dokumentoimista tärkeänä tuoteaihion kaupallistamista ajatellen. Yliopistojen pitäisi 
pystyä todistamaan, että kehitetyn tuoteaihion suorituskyky pysyy vaatimustenmukai-
sissa rajoissa laitteessa käytetyn reagenssin tai vastaavan komponentin erästä riippumatta. 
Haastatelluista biomateriaalialan (33 %) ja biomittauksen ja -kuvantamisen alan (25 %) 








5.3 Tulokset haastatellun organisaation luonteen mukaan 
Tässä kappaleessa tuloksia tarkastellaan organisaatioiden luonteen näkökulmasta. Haas-
tatteluun osallistuneet 12 organisaatioita jaettiin kolmeen eri ryhmään: tutkijoihin, yli-
opistopohjaisiin spin-off -yrityksiin sekä yrityksiin. Haastateltuja tutkijoita pyydettiin 
kertomaan, mitä viranomaisvaatimuksiin vastaavaa dokumentaatiota he pitivät tärkeänä 
ja/tai olivat itse tuottaneet tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi. Yrityksiä sekä yli-
opistopohjaisia spin-off -yrityksiä pyydettiin kertomaan, minkälaista viranomaisvaati-
muksiin vastaavaa dokumentaatiota he haluaisivat nähdä, jotta yritys tai spin-off -yritys 
lähtisi itse kaupallistamaan yliopistossa kehitettyä tuoteaihiota. Haastatellut organisaatiot 
jaettiin ryhmiin (kuva 28) seuraavien määritelmien mukaisesti: 
1. Tutkija: tutkija, joka on ollut osallisena tutkimustulosten kaupallistamisessa; 
2. Yliopistopohjainen spin-off -yritys: yritys, jonka liiketoimintaidea perustuu yli-
opistossa tehtyyn tutkimukseen [60, s. 12]; 
3. Yritys: yritys, jonka liiketoimintaidea perustuu muuhun kuin yliopistossa tehtyyn 
tutkimukseen. 
 



























5.3.1 Otollisin tuotekehityksen vaihe 
Kaikki (100 %) haastatteluun osallistuneet tukijat katsoivat, että tuoteaihiota tulisi viedä 
validointivaiheeseen eli jonkinlaisen kliinisen todisteen hankkimiseen asti, ennen kuin 
tuoteaihio tulisi saattaa ulos yliopistosta (kuva 29). Myös valtaosa haastatelluista spin-off 
-yrityksistä (75 %) ja yrityksistä (80 %) piti validointivaihetta otollisimpana vaiheena 
tuoteaihion saattamiseksi ulos yliopistosta. Kuitenkin 25 % haastatelluista spin-off -yri-
tyksistä sekä 20 % haastatelluista yrityksistä suositteli tuoteaihion saattamista yliopistosta 
jo suunnitteluvaiheessa. 
 
Kuva 29. Tuotekehityksen vaihe, johon saakka eri organisaatioryhmien mukaan tuo-
teaihiota tulisi kehittää ennen sen saattamista ulos yliopistosta. 
5.3.2 Dokumentaatiovaatimukset 
Tässä kappaleessa esitetään, mitä dokumentaatiota eri organisaatioryhmät pitivät tärkeinä 
yliopistossa kehitetyn tuoteaihion kaupallistamisen edistämisen kannalta.  
Suunnittelun ja kehittämisen lähtötiedot 
Haastatteluun osallistuneiden tutkijoiden mielestä asiakasvaatimukset sekä tekniset vaa-
timukset ovat tärkeimpiä suunnittelun ja kehittämisen lähtötietoja (kuva 30). Sen sijaan 
yksikään haastatteluun osallistuneista tutkijoista ei pitänyt olennaisten vaatimusten esit-
tämistä tuoteaihiolle tärkeänä. Myös haastatellut spin-off -yritykset sekä yritykset pitivät 
asiakasvaatimuksia ja teknisiä vaatimuksia huomattavasti tärkeämpänä dokumentaationa 
kuin direktiiveissä esitettyjen olennaisten vaatimusten dokumentointia. 
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Kuva 30. Suunnittelun ja kehittämisen lähtötietojen tärkeys eri organisaatioryhmien 
mukaan. 
Luokitus 
Haastatelluista tutkijoista yli 60 % piti tuoteaihion alustavaa luokituksen määrittelyä tär-
keänä tuoteaihion kaupallistamisen kannalta (kuva 31). Myös haastatelluista spin-off -
yrityksistä puolet piti luokituksen määrittämistä tärkeänä. Haastatellut yritykset arvosti-
vat tuoteaihion luokituksen pohdintaa selvästi spin-off -yrityksiä vähemmän, sillä yliopis-
tossa kehitetty tuoteaihio tulisi hyvin todennäköisesti osaksi jotain yrityksen omaa laite-




Kuva 31.  Luokituksen tärkeys eri organisaatioryhmien mukaan. 
 
Verifiointitestien dokumentaation laajuus 
Haastatellut spin-off -yritykset arvostivat eniten yhdenmukaistettujen standardien käyttöä 
tuoteaihiolle tehtävien verifiointitestien aikana (kuva 32). Haastatelluista yrityksistä vain 
40 % ja haastatelluista tutkijoista 33 % piti yhdenmukaistettujen standardien noudatta-
mista tärkeänä. Noin kolmasosa jokaisesta organisaatio ryhmästä piti katselmoituja ra-
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portteja tärkeänä tuoteaihion kaupallistamista edistävänä tekijänä. Jopa 80 % haastatel-
luista yrityksistä piti tieteellisten julkaisujen olemassaoloa tärkeänä, koska yritysten asi-
akkaat arvostavat julkaisuja tehdessään ostopäätöstä. Spin-off -yrityksistä vain 25 % ja 
haastatelluista tutkijoista 33 % piti tieteellisiä julkaisuja tärkeänä, sillä enemmistö haas-
tatelluista spin-off -yrityksistä ja tutkijoista katsoivat tieteellisten julkaisujen hidastavan 
liikaa tuoteaihion kaupallistamisprosessia. 
 
Kuva 32. Verifiointitestien dokumentoinnin laajuuden tärkeys tuoteaihion kaupallista-
misen edistämiseksi eri organisaatioryhmien mukaan. 
 
Riskinhallinta 
Sekä haastatellut tukijat että spin-off -yritykset olivat yhtä mieltä siitä, että tuoteaihiolle 
tulisi harjoittaa riskinhallintaa riskianalyysiin asti (kuva 33). Myös suurin osa haastatel-
luista yrityksistä katsoi riskianalyysin olevan riittävä yliopistossa harjoitettavaksi riskin-
hallinnan vaiheeksi. Haastatelluista yrityksistä kuitenkin 20 % toivoi yliopiston harjoitta-
van jo jonkinlaista riskien arviointia ja siten myös riskinalentamiseen vaadittavien toi-
menpiteiden pohtimista. Toisaalta 20 % haastatelluista yrityksistä ei odottanut yliopiston 
harjoittavan riskinhallintaa vaan piti riskinhallintaa yrityksen vastuuna. 











Kuva 33. Riskinhallinnan vaihe, johon saakka eri organisaatioryhmien mielestä yliopis-
ton tulisi harjoittaa riskinhallintaa tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi. 
 
Käyttöohje 
Yksikään haastatteluun osallistuneista tutkijoista ei pitänyt käyttöohjeen luomista tär-
keänä tuoteaihion kaupallistamisen edistämisen kannalta (kuva 34). Myös haastatelluista 
yrityksistä suurin osa ei pitänyt käyttöohjetta tärkeänä. Sen sijaan haastatelluista spin-off 
-yrityksistä puolet piti käyttöohjeen alustavan version luomista tärkeänä. Vaikkei käyttö-
ohjetta pidetty niinkään tärkeänä dokumentaationa, sekä yritykset että yliopistopohjaiset 
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Tuotannon kuvauksen laajuus 
Tuoteaihion tuotannon kuvauksen laajuuden merkitys herätti paljon epävarmuutta erityi-
sesti haastateltujen tutkijoiden keskuudessa, sillä 33 % piti karkeaa kuvausta tuotannosta 
tärkeänä, 33 % piti työohjeita parempana vaihtoehtona ja 33 % ei ottanut kysymykseen 
kantaa (kuva 35). Haastatellut yritykset pitivät karkeaa tuotannon kuvausta selvästi työ-
ohjeita tärkeämpänä dokumentaationa, sillä yritykset valmistaisivat lopullista tuotetta 
omien vaatimustensa mukaisesti. Yleisessä kuvauksessa tulisi kuitenkin käydä ilmi tuo-
teaihion tuotannon kannalta tärkeimmät parametrit. Haastatelluista spin-off -yrityksistä 
katsoi työohjeiden jouduttavan tuoteaihion kaupallistamista enemmän kuin karkean tason 
kuvaus. 
 
Kuva 35.  Dokumentoinnin laajuus, jolla eri organisaatioryhmien mielestä yliopiston 
tulisi kuvata tuoteaihion tuotantoprosessia kaupallistamisen edistämiseksi. 
 
5.3.3 ISO 13485 laadunhallintastandardin noudattaminen yli-
opistossa 
Haastatelluista yrityksistä 80 % katsoi suunnittelun ja kehittämisen hallinnan tärkeäksi 
ISO 13485 laadunhallintastandardin osaksi (kuva 36) yliopistossa kehitetyn tuoteaihion 
kaupallistamisen kannalta. Laadunhallintastandardin osiot, jotka käsittelevät riskinhallin-
taa, jäljitettävyyttä sekä seuranta- ja mittalaitteiden ohjaus katsottiin yrityksen keskuu-
dessa yhtä tärkeiksi. Vajaa puolet haastatelluista yrityksistä piti resurssien hallintaa käsit-
televän osiota tärkeänä ja vain 20 % yrityksistä katsoi dokumenttien hallintaan liittyvien 
vaatimusten noudattamisen olevan tärkeä tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi. 
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Kuva 36. ISO 13485 laadunhallintastandardien eri osien noudattamisen tärkeys yliopis-
tossa kehitetyn tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi. 
Yksikään haastatteluun osallistuneista spin-off -yrityksistä ei pitänyt resurssien hallintaa 
käsittelevän osion noudattamista yliopistossa tärkeänä. Myös jäljitettävyyttä koskevien 
vaatimusten noudattaminen jo yliopistossa ei ollut monenkaan mielestä tärkeää.  Sen si-
jaan puolet haastatelluista spin-off -yrityksistä piti seuranta- ja mittalaitteiden ohjausta, 
riskinhallintaa, suunnittelun ja kehittämisen hallintaa sekä dokumenttien hallintaa tär-
keinä. 
Haastatteluun osallistuneista tutkijoista reilut 60 % pitivät sekä riskinhallintaa että resurs-
sien hallintaa käsittelevien osioiden noudattamista tärkeänä jo yliopistossa. Jäljitettä-
vyyttä, seuranta- ja mittalaitteiden ohjausta sekä dokumenttien hallintaa käsittelevät osiot 
katsottiin yhtä tärkeiksi. Yksikään tutkija ei pitänyt suunnittelun ja kehittämisen hallinnan 
toteuttamista jo yliopistossa tärkeänä tuoteaihion kaupallistamisen kannalta, sillä sen kat-
sottiin rajoittavan liikaa yliopistossa harjoitettavaa tutkimusta. 
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6. TULOSTEN TARKASTELU 
Tässä pääluvussa pohditaan haastattelututkimuksesta saatuja tuloksia sekä tarkastellaan 
niiden luotettavuutta. Lopuksi esitetään tutkimustulosten perusteella laadittu ehdotus vi-
ranomaisvaatimuksiin vastaavasta dokumentaatiosta, jota luomalla yliopistojen olisi 
mahdollista edistää kehittämänsä lääkinnällisen laitteen ja/tai IVD -laitteen tuoteaihion 
kaupallistamista Euroopan markkinoilla. Dokumentaatiovaatimusten jälkeen esitetään 
ehdotus ISO 13485 laadunhallintastandardin noudattamisesta yliopistoympäristössä. 
6.1 Tuoteaihion saattaminen yliopistosta 
Haastattelututkimuksesta saatujen tulosten mukaan yliopistojen tulisi viedä kehittämänsä 
lääkinnällisen laitteen tai IVD -laitteen tuoteaihio jonkinlaiseen kliiniseen validointiin 
asti (kuva 11). Tässä tutkimuksessa validoinnilla ei kuitenkaan tarkoiteta lopullisella lait-
teella suoritettuja kliinisiä testejä vaan testejä, joissa on käytetty kliinisiä eli ihmisperäisiä 
näytteitä. Yliopistossa kehitetyn tuoteaihion ei siis tule olla viimeistelty esimerkiksi käy-
tettävyyden, tuotettavuuden tai kustannusten suhteen, mutta tuoteaihion toimivuudesta on 
oltava selkeää kliinistä näyttöä. 
Kliinisen näytön hankkiminen asettaa merkittäviä vaatimuksia yliopistossa kehitettävälle 
tuoteaihiolle. Yliopistojen on ensinäkin suoritettava entistä huolellisempaa innovaatioi-
den arviointia, sillä kaikkia innovaatioita ei ole rajallisten resurssien puitteissa mahdol-
lista saattaa validointivaiheeseen asti. Lisäksi potentiaalisimmat tuoteaihiot tulee useim-
miten arvioida hyvän kliinisen tutkimuksen (ISO 14155 Terveydenhuollon laitteilla ja 
tarvikkeilla suoritettavat kliiniset tutkimukset. Hyvä kliininen käytäntö) mukaisesti., 
jonka noudattaminen asettaa yliopistolle dokumentaatiovaatimuksia. Standardi edellyttää 
esimerkiksi riskinhallinnan harjoittamista, sillä ennen kliinisen tutkimuksen aloittamista 
tuoteaihiolle on luotava riskianalyysin yhteenveto, jossa tunnistetut jäännösriskit on suh-
teutettava tuoteaihiosta saataviin hyötyihin [61, s. 34]. 
Tutkimustulosten mukaan biomateriaali -alan tuoteaihioita voisi saattaa ulos yliopistosta 
muista kategorioista poiketen jo suunnitteluvaiheen jälkeen (kuva 20). Biomateriaali -
alan tuoteaihioiden kaupallistamista voidaan pitää yhtenä raskaimmista terveydenhuollon 
laitteiden kaupallistamisprosesseista, sillä kategoriaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu si-
joitettavaksi ihmiskehoon jopa vuosiksi ja kuuluvat siten korkeimpaan riskiluokkaan. 
Tällöin tuoteaihiolle on suoritettava käyttötarkoituksen mukaisia solu-, eläin- ja lopulta 
ihmiskokeita, jotka voivat kestää useita vuosia. Näiden kokeiden suorittaminen on yli-
opistolle mittava investointi, mikä voi olla yksi syy siihen, miksi juuri biomateriaali -alan 




Kuvan 29 perusteella näyttäisi siltä, ettei tuoteaihiota kaupallistavan yrityksen luonteella 
ole merkitystä otollisimman tuotekehityksen vaiheen kannalta. Sekä yritys että yliopisto-
pohjainen spin-off -yritys katsoivat, että tuoteaihiota tulisi kehittää yliopistossa vain 
suunnitteluvaiheeseen asti. Tuloksen vuoksi näyttäisi edelleen siltä, että suunnitteluvai-
heessa ulos saatettavia tuoteaihiota yhdistää kuuluminen biomateriaali -alan laitteisiin. 
On kuitenkin hankalaa arvioida, onko suunnitteluvaihe otollisin vaihe biomateriaali -alan 
tuoteaihioiden saattamiseksi ulos yliopistosta vain tuoteaihion käyttötarkoituksen vuoksi. 
Otollisin vaihe on todennäköisimmin usean eri tekijän summa. Tässä haastattelututki-
muksessa tuoteaihioon kiinnostavuuteen vaikuttavia tekijöitä olivat muun muassa selkeä 
asiakastarve, tuoteaihion sovelluksen tunnettavuus sekä yrityksen oma strategia. 
6.2 Tuoteaihion dokumentaatiovaatimukset 
Terveydenhuollon laitteiden kaupallistaminen vaatii usein mittavia resursseja, minkä 
vuoksi kaupallistavat yritykset haluavat tietää tuotteesta mahdollisimman paljon mahdol-
lisimman aikaisessa vaiheessa. Yritykset ovat erityisen kiinnostuneita mahdollisesta asia-
kaskysynnästä sekä laitteen toteuttamiskustannuksista. Tämä lieneekin yksi syy siihen, 
miksi asiakasvaatimuksia sekä teknisiä vaatimuksia pidettiin tämän haastattelututkimuk-
sen tärkeimpänä dokumentaationa (kuva 12). Vain IVD -alan organisaatiot arvostivat 
asiakasvaatimuksia jonkin verran muita organisaatiota vähemmän (kuva 21), sillä näiden 
organisaatioiden mukaan IVD -laitteiden asiakaskunta on hyvin yrityskohtaista. Asiakas-
vaatimusten sekä teknisten vaatimusten lisäksi suunnittelun ja kehittämiseen kuuluu olen-
naisten vaatimusten dokumentoiminen, jota pidettiin kuitenkin selvästi vähemmän tär-
keänä dokumentaationa. Kuvasta 30 voidaan nähdä tutkijoiden mielipiteiden yhteneväi-
syyden yritysten sekä spin-off -yritysten mielipiteiden kanssa. Tämä haastattelututkimuk-
sen tulosten perusteella yliopistojen tulee siis edelleen panostaa tuoteaihiotansa koske-
vien asiakasvaatimusten sekä teknisten vaatimusten dokumentoimiseen ja jättää olennais-
ten vaatimusten dokumentoiminen kaupallistavan yrityksen vastuulle. 
Hieman alle puolet haastatelluista organisaatioista pitivät yliopistossa kehitetyn tuo-
teaihion alustavaa luokitusta tärkeänä (kuva 13). Kuitenkin 75 % haastatelluista piti luo-
kituksen pohdintaa tärkeänä tai vähintäänkin hyödyllisenä. Luokituksen pohdinnan hyö-
dyiksi voidaan katsoa muun muassa mahdollisten vaatimustenmukaisuuden arviointime-
netelmien hahmottaminen sekä sen kautta dokumentaatiovaatimusten parempi ymmärtä-
minen. Tämän tutkimuksen mukaan yliopistojen tulisi pohtia luokitusta erityisesti lääkin-
nällisten laitteiden tuoteaihioille, jotka eivät tule olemaan suurempaa laitekokonaisuutta. 
Sen sijaan yksikään haastatelluista IVD -alan organisaatioista ei pitänyt luokitusta tär-
keänä (kuva 22). Luokituksen vähäinen arvostus haastateltujen IVD -organisaatioiden 
keskuudessa saattaa johtua IVD -laitteiden vaatimustenmukaisuuden menettelytavoista. 
Lääkinnällisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi vaatii usein yhteistyötä il-
moitetun laitoksen kanssa. Sen sijaan suurin osa IVD -laitteista luokitellaan yleisiksi IVD 
-laitteiksi, jolloin ilmoitetun laitoksen läsnäolo ei ole välttämätöntä. Tällöin IVD-laitteita 
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koskevat dokumentaatiovaatimukset saattavat olla hyvinkin yrityskohtaisia. Toisaalta 
IVD -alan tuoteaihion mahdollista tuoteluokkaa voi olla mahdotonta määrittää yliopis-
tossa. Vaikka tuoteaihion käyttötarkoitus olisi määritelty jo yliopistossa, sen käyttöym-
päristö voi olla vielä avoin, sillä sama sovellus voidaan luokitella ensin yleiseksi IVD -
laitteeksi ja myöhemmin itse suoritettavaan testaukseen käytettäväksi laitteeksi. Esimerk-
kinä mainittakoon raskautta diagnosoivat testit, joita voidaan käyttää sekä sairaalan labo-
ratoriossa että kotioloissa. 
Tämän haastattelututkimuksen tulosten mukaan yhdenmukaistettujen standardien hyö-
dyntäminen on yhtä tärkeää kuin tieteellisten artikkelien julkaiseminen (kuva 14). Tosin 
tieteellisiä julkaisuja pidettiin hieman hyödyllisempänä tuoteaihion kaupallistamisen 
edistämisen kannalta. Tuloksen perusteella ei voidaan kuitenkaan suositella sekä yhden-
mukaistenstandardien mukaista että tieteellisiin julkaisuihin tähtäävää tuoteaihion verifi-
ointia. Yhdenmukaistetut standardit edesauttavat CE-merkinnän hankkimista, mutta nii-
den noudattaminen ei tuo tieteellistä uutuusarvoa. Toisaalta tieteelliset julkaisut eivät 
kuulu suoraan viranomaisvaatimuksiin, mutta niitä pidetään markkinoinnillisesti tärkeänä 
dokumentaationa. Yhdenmukaistettujen standardien käyttöä arvostettiin eniten biomate-
riaali -alalla (kuva 23) materiaaliturvallisuutta koskevien testien (ISO 10993 standardien 
sarja) vuoksi, kun taas IVD -alalla arvostettiin enemmän julkaisuja tieteellisen validitee-
tin todistamiseksi. Biomittauksen ja -kuvantamisen alalla arvostettiin eniten käytettä-
vyyttä arvioivan yhdenmukaistetun standardin (EN 62366 Lääkintälaitteet – Käytettä-
vyystekniikan sovellus lääkintälaitteisiin) mukaisia testejä. Käytettävyyden pohtimista 
arvostettiin kuitenkin myös biomateriaali -alan sekä IVD -alan keskuudessa, minkä 
vuoksi käytettävyyden arviointi on suotavaa kaikille tuoteaihioille käyttötarkoituksesta 
riippumatta. Kuvan 32 mukaan näyttäisi siltä, että yritykset arvostavat enemmän tieteel-
lisiä julkaisuja kun taas yliopistopohjaiset spin-off -yritykset arvostavat enemmän yhden-
mukaistettujen standardien käyttöä. Sekä yritysten että spin-off -yritysten joukossa oli 
mukana yksi organisaatio, joka halusi nähdä sekä standardien mukaista dokumentaatiota 
että tieteellisiä julkaisuja. Erilainen arvostus voi johtua käytettävissä olevista resursseista. 
Haastateltujen yritysten joukossa oli mukana suurempia organisaatioita kuin spin-off -
yritysten joukossa. Toisaalta tutkimustuloksissa huomattiin, että saman organisaatioryh-
män sisällä olevat samankokoisten organisaatioiden mielipiteet saattoivat erota hyvinkin 
paljon toisistaan. Näiden tulosten perusteella näyttääkin siltä, että verifiointitestien doku-
mentoinnin laajuusvaatimukset eivät ole suoraan riippuvaisia kaupallistavan yrityksen 
koosta. 
Riskianalyysiä pidettiin asiakasvaatimusten sekä teknisten vaatimusten ohella tärkeim-
pänä dokumentaationa tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi (kuva 15). Riskiana-
lyysin tärkeys ei näyttäisi olevan riippuvainen tuoteaihion käyttötarkoituksesta (kuva 24) 
eikä organisaation luonteesta (kuva 33). Yksi haastatelluista yrityksistä toivoi yliopisto-
jen pohtivan keinoja havaittujen riskien pienentämiseksi ja toisaalta yksi yritys katsoi ris-
kinhallinnan kuuluvan kokonaan kaupallistavan yrityksen vastuulle. Nämä vastaukset 
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vaikuttaisivat olevan riippuvaisia enimmäkseen haastateltavana olleen henkilön koke-
muksesta, minkä vuoksi riskianalyysin luomista voidaan pitää tämän tutkimuksen mu-
kaan riittävänä ja tarpeellisena riskinhallintatoimena tuoteaihion kaupallistamisen edistä-
miseksi. 
Haastateltujen organisaatioiden mukaan käyttöohjeen alustavan version luominen jo yli-
opistossa on lähinnä hyödyllistä, muttei tärkeää (kuva 12). Biomateriaali -alan organisaa-
tiot arvostivat käyttöohjetta selvästi eniten (kuva 25). Suuri arvostus saattaa johtua bio-
materiaali -alan laitteiden käytön monimutkaisuudesta. Käyttäjän voi olla hyvinkin vai-
keaa hahmottaa pelkän ensivaikutelman perusteella, minkälaisten kudosvaurioiden kor-
jaamisen implantti on suunniteltu, mikä on implantin käyttöikä ja ennen kaikkea, minkä-
laisia kirurgisia toimenpiteitä implantin asentaminen vaatii. Käyttöohjeen tärkeys saat-
taakin olla laajemmin tarkasteltuna riippuvainen enemmän tuoteaihion käytön monimut-
kaisuudesta kuin kuulumisesta biomateriaalit -alan tuoteaihioihin. Kuva 34 antaa ymmär-
tää, ettei käyttöohjeen luomista pidetä tutkijoiden keskuudessa lainkaan tärkeänä. Yli-
opistot voisivat kuitenkin pohtia entistä enemmän alustavaa käyttöohjetta, sillä käyttöoh-
jeen toimittaminen on kuitenkin pakollista jokaiselle lääkinnälliselle laitteelle [12, s. 99] 
sekä IVD -laitteelle [11, s. 20]. 
Haastateltujen organisaatioiden mukaan yliopistojen tulisi kuvata tuoteaihion tuotanto-
prosessien ennemmin karkealla tasolla kuin työohjeiden muodossa (kuva 17). Tulos ei 
näyttäisi olevan riippuvainen tuoteaihion käyttötarkoituksesta (kuva 26). Sen sijaan orga-
nisaation luonteella näyttäisi olevan vaikutusta (kuva 35), sillä kaikki haastatteluun osal-
listuneet yritykset katsoivat tuotannon karkean kuvauksen riittäväksi. Yritykset eivät ehkä 
katso työohjeita oleelliseksi dokumentaatioksi, koska yrityksillä on jo omat vakiintuneet 
tuotantomenetelmänsä, joiden mukaan myös yliopistossa kehitettyä tuoteaihiota tuotet-
taisiin. Yliopistopohjaisten spin-off -yritysten keskuudessa mielipiteet jakaantuivat tasan. 
Tuloksista voidaan kuitenkin huomata, että vahvemman tutkijataustan omaavat organi-
saatiot arvostivat työohjeita selvästi muita enemmän. Vahvan tutkijataustan omaavissa 
organisaatioilla ei ehkä ole samanlaista liiketaloudellista tietämystä kuin muilla organi-
saatioilla, minkä vuoksi tutkijataustaiset spin-off -yritykset haluavat tietää laitteesta sekä 
sen valmistuksesta mahdollisimman paljon ennen kaupallistamispäätöksen tekemistä. Tä-
män tutkimuksen mukaan yliopistojen tulisi valmistella yleinen tuotannonkuvaus kehit-
tämästään tuoteaihioista ja varautua yksityiskohtaisten työohjeiden esittämiseen, jos kau-
pallistavana tahona on vahvasti tutkijataustainen spin-off -yritys. 
6.3 ISO 13485 laadunhallintastandardin soveltaminen 
Kysymys ISO 13485 laadunhallintastandardin mukaisen laatujärjestelmän noudattami-
sesta jo yliopistossa herätti paljon epävarmuutta haastateltujen organisaatioiden keskuu-
dessa (kuva 18). Yksi haastatelluista organisaatioista ei osannut vastata laadunhallinta-
standardin kysymykseen lainkaan ja yksi organisaatio ei halunnut arvioida yksittäisten 
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osien noudattamisen tärkeyttä vaan piti standardin perusperiaatteen ymmärtämistä riittä-
vänä. Loput 10 organisaatiota osasivat ottaa ISO 13485 laadunhallintastandardin osien 
noudattamisen tärkeyteen joko omin sanoin tai haastattelukysymysten esimerkkien avulla 
(liite B), mutta heidänkin joukossa oli organisaatioista, jotka pitivät standardin peruspe-
riaatetta yksittäisiä osioita tärkeämpänä. Tämän haastattelututkimuksen mukaan näyttäisi 
siis siltä, ettei ISO 13485 noudattamattomuus ole este yliopistossa kehitetyn tuoteaihion 
kaupallistamisen edistämiselle. Toisaalta laadunhallintastandardissa näyttäisi olevan osi-
oita, joiden noudattaminen voisi edistää tuoteaihion kaupallistamista. 
Dokumenttien hallintaa piti tärkeänä alle puolet haastatelluista organisaatioista (kuva 18). 
Toisaalta yhteensä kahdeksan organisaatiota piti osion noudattamista tärkeänä tai vähin-
täänkin hyödyllisenä tuoteaihion kaupallistamisen edistämisen kannalta. Dokumenttien 
versionhallintaa pidettiin erityisen tärkeänä, kun taas varsinainen dokumenttien katsel-
mointi katsottiin kaupallistavan yrityksen tehtäväksi. Lisäksi organisaatiot suosittelivat 
yliopistoja keskittymään dokumentaation sisältöön enemmän kuin muotoon, sillä doku-
menttien tulisi olla helposti siirrettävissä kaupallistavan yrityksen omaan laatujärjestel-
mään. Dokumenttien hallinnan tärkeys ei näyttäisi olevan riippuvainen tuoteaihion käyt-
tötarkoituksesta (kuva 27), mutta yliopistopohjaisen spin-off -yritykset näyttäisivät ar-
vostavan dokumentaation hallintaa tutkijoita sekä yrityksiä enemmän (kuva 36). Tulok-
sissa on havaittavissa samankaltaisuutta työohjeiden arvostuksen kanssa, sillä vahvem-
man tutkijataustan omaavat spin-off -yritykset arvostivat dokumenttien hallintaa muita 
haastateltuja spin-off -yrityksiä enemmän. Näiden tulosten mukaan yliopistojen tulisi en-
sisijaisesti panostaa luomansa dokumentaation sisältöön. Mikäli tuoteaihiota kaupallistaa 
vahvan tutkijataustan omaava spin-off -yritys, yliopiston tulisi kiinnittää huomiota myös 
dokumenttien versionhallintaan. 
Suunnittelun ja kehittämisen hallintaa pidettiin erityisen tärkeänä biomateriaali -alan or-
ganisaatioiden keskuudessa (kuva 27). Sen sijaan biomittauksen ja -kuvantamisen alalla 
sekä IVD -alalla osion noudattamista pidettiin huomattavasti vähemmän tärkeänä. Syy 
suunnittelun ja kehittämisen suurelle arvostukselle erityisesti biomateriaali -alan organi-
saatioiden keskuudessa saattaa johtua valittavissa olevista vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenetelmistä. Biomateriaali -alan laitteet kuuluvat useimmiten suuren riskin eli luo-
kan III lääkinnällisten laitteiden joukkoon. Tällöin vaatimustenmukaisuuden arviointiin 
kuuluu aina yhteistyö ilmoitetun laitoksen kanssa sekä suunnitteluasiakirjan luominen. 
Kaupallistavan yrityksen on siis esitettävä laitteen suunnittelua koskevat asiakirjat, joiden 
luomisen voidaan katsoa alkavan jo yliopistossa suoritettavan tutkimuksen aikana. Ku-
vasta 36 huomataan, että yritykset arvostavat suunnittelun ja kehittämisen hallintaa eniten 
kun taas tutkijat eivät arvostaneet kyseistä osiota lainkaan. Haastatellut yritykset ovat ol-
leet jo tekemisissä ilmoitetun laitoksen kanssa ja ovat saattaneet joutua esittämään val-
miin laitteen suunnitteluun johtanutta dokumentaatiota. Sen sijaan tutkijoilla ei ole ehkä 
omakohtaista kokemusta työskentelystä ilmoitetun laitoksen kanssa, minkä vuoksi suun-
nittelun ja kehittämisen hallinta voi tuntua lähinnä tutkimustyötä hidastavana tekijältä. 
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Tämän tutkimuksen mukaan yliopistojen olisi kuitenkin suotavaa panostaa entistä enem-
män suunnittelun ja kehittämisen hallintaa ja erityisesti silloin, kun tuoteaihio luokitellaan 
korkean riskin laitteeksi. 
Resurssien hallintaa koskevan osion noudattaminen jo yliopistossa jakoi haastateltavien 
mielipiteet, sillä ”tärkeä” ja ”ei tärkeä” saivat lähes yhtä paljon kannatusta (kuva 18). 
Osion noudattaminen katsottiin tärkeäksi tutkijoiden sekä yritysten keskuudessa, kun taas 
yksikään yliopistopohjainen spin-off -yritys ei pitänyt osion noudattamista tärkeänä (kuva 
36). Tutkijat saattavat olla epävarmoja omasta osaamisestaan ja siitä, olisiko heidän luo-
malla viranomaisvaatimuksiin vastaavalla dokumentaatiolla arvoa tuoteaihion kaupallis-
tamisen edistämisen kannalta. Toisaalta haastatteluun osallistuneet yritykset korostivat 
olevansa kiinnostuneita lähinnä vastuuhenkilöiden eivätkä niinkään yksittäisten tutkijoi-
den koulutustaustoista. Myös selvät ”ei tärkeää” vastaukset antavat ymmärtää, ettei do-
kumentaation luojan koulutustaustalla ole suurta merkitystä. Näin ollen yliopiston tulisi 
kannustaa tutkijoita luomaan viranomaisvaatimuksiin vastaavaa dokumentaatiota, sillä 
yrityksien on kuitenkin muokattava dokumentaatio oman laatujärjestelmänsä vaatimusten 
mukaiseksi. 
Riskinhallinta nostettiin ISO 13485 laadunhallintastandardin tärkeimmäksi osaksi yli-
opistossa kehitetyn tuoteaihion kaupallistamisen kannalta (kuva 18). Osion noudattami-
sen tärkeys ei näyttäisi olevan riippuvainen organisaation luonteesta, sillä osiota pidettiin 
varsin tärkeänä sekä tutkijoiden, spin-off -yritysten sekä yritysten keskuudessa. Sen sijaan 
riskinhallinnan tärkeys saattaa olla riippuvainen tuoteaihion käyttötarkoituksesta, sillä 
kaikki haastatellut biomateriaali -alan organisaatiot pitivät osiota tärkeänä (kuva 27). Ris-
kinhallintaa pidetään yleisesti yhtenä tärkeimpänä laadunhallinnan osiona, minkä vuoksi 
haastattelututkimuksen tulos oli varsin odotettavissa. Riskinhallinnan suuri arvostus saat-
toi johtua myös uudistuvista viranomaisvaatimuksista. PIP- (Poly Implant Prothesis) rin-
taproteeseihin sekä metalli-metalliliukupintaisisiin tekoniveliin liittyneet ongelmatapauk-
set ovat johtamassa viranomaisvaatimusten tiukentamiseen ja riskinhallinnan roolin kas-
vattamiseen sekä lääkinnällisten laitteiden että IVD -laitteiden alalla [62]. Yliopistojen 
tulisi siis ehdottomasti panostaa riskinhallintaan, sillä se on yksi tärkeimmistä viran-
omaisvaatimuksista ja sen rooli tulee kasvamaan muuttuvien viranomaisvaatimusten 
myötä. 
Seuranta- ja mittalaitteiden ohjausta pidettiin hyvin tärkeänä osiona erityisesti IVD- alan 
sekä biomateriaalialan organisaatioiden keskuudessa (kuva 27). Monet osiota tärkeänä 
pitäneistä organisaatioista mainitsivat joutuneensa ongelmatilanteeseen yliopistossa käy-
tettyjen laitteiden kalibroinnin puutteellisen dokumentaation vuoksi. Toisaalta yksikään 
biomittauksen ja kuvantamisen alan organisaatioista ei pitänyt osion noudattamista tär-
keänä. Tämä voi johtua siitä, että biomittauksen ja kuvantamisen laitteiden toimintahäi-
riöt voidaan useimmiten havaita joko ennen potilaskontaktia tai nopeasti sen jälkeen, jol-
loin potilaalle aiheutuva vahinko jää pieneksi. Toisaalta vaatimusten vastainen implantti 
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tulee usein asentaa ensin kohdekudokseensa ennen kuin sen vaatimusten vastaisuus voi-
daan havaita. Myös IVD -laitteiden toimintahäiriöt, kuten väärän tuloksen antaminen, 
voivat johtaa merkittävään hoitovirheeseen ja siten potilaan terveydentilan vaarantami-
seen. Näyttäisi siis siltä, että seuranta- ja mittalaitteiden ohjauksen tärkeys on hyvin riip-
puvainen tuoteaihion käyttötarkoituksesta ja siten käytöstä aiheutuvasta riskistä. Yliopis-
tot voisivat siis tämän tutkimuksen perusteella kiinnittää enemmän huomiota käyttä-
miensä seuranta- ja mittalaitteiden ohjaukseen ja varsinkin silloin, kun tuoteaihio luoki-
tellaan korkeampaan riskiluokkaan. 
Jäljitettävyyttä käsittelevän osion tärkeyden arvostus poikkeaa selvästi muista tässä haas-
tattelututkimuksen tuloksista, sillä jäljitettävyys oli ainoa tärkeäksi nostettu osio, jota ei 
esitetty ennalta määriteltyjen esimerkkikysymysten joukossa (liite B). Kuitenkin viisi 
haastatelluista organisaatioista piti osion noudattamista tärkeänä yliopistossa kehitetyn 
tuoteaihion kaupallistamisen kannalta (kuva 18). Jäljitettävyyttä pidettiin erityisen tär-
keänä IVD -alan organisaatioiden keskuudessa, sillä IVD -laitteissa käytettävien reagens-
sien toimivuus voi olla hyvinkin toimittaja- ja jopa eräkohtaisia. Jäljitettävyyttä arvostet-
tiin myös biomateriaali -alalla, sillä myös implanttien suorituskyky voi olla hyvinkin riip-
puvainen käytetystä materiaalierästä. Yliopistojen olisi siis hyvä kirjata reagenssien, ma-
teriaalien ynnä muiden komponenttien erätietoja tuoteaihionsa kehittämisen sekä testaa-
misen aikana varsinkin silloin, kun kyseessä on IVD -alan tuoteaihio. 
6.4 Tutkimustulosten luotettavuus 
Haastattelututkimuksen tulokset perustuvat yhteensä 12 haastatteluun. Otos on suhteelli-
sen pieni, minkä vuoksi tutkimuksessa saatuja tuloksia ei voida hyödyntää sellaisenaan. 
Ennen kelvollisten toimenpide-ehdotusten esittämistä, onkin arvioitava edellä esitettyjen 
tulosten luotettavuutta. Tässä kappaleessa pohditaan, kuinka otoksen koko sekä monipuo-
lisuus ovat mahdollisesti vaikuttaneet haastattelututkimuksessa saatuihin tuloksiin. Li-
säksi tässä kappaleessa pohditaan, voidaanko tutkimustuloksia hyödyntää yliopistopoh-
jaisten spin-off -yritysten perustamisessa. 
 
Otoksen koon vaikutus 
Diplomityön haastattelututkimukseen osallistui yhteensä 12 organisaatiota. Osallistuneet 
organisaatiot ilmaisivat pitävänsä diplomityön tutkimusongelmaa varsin tärkeänä, minkä 
vuoksi he osallistuivat diplomityön haastattelututkimukseen. On siis mahdollista, että 
haastattelututkimukseen olisi halunnut osallistua useampikin lääkinnällisten laitteiden 
alan ja IVD -alan organisaatio, mutta työn aikataulun vuoksi haastattelututkimuksen otok-
sen kooksi valikoitui 12 organisaatiota. Vaikka otos oli varsin pieni, tutkimustuloksista 
mahdollista havainnoida selkeitä trendejä yliopistossa kehitetyn tuoteaihion dokumentaa-
tio- ja laatuvaatimuksissa. 
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Otoksen kokoa olisi voitu kasvattaa esimerkiksi suorittamalla haastattelututkimus sähköi-
sesti. Sähköisen lomakkeen ansiosta tutkimukseen olisi ollut mahdollista kutsua organi-
saatiota eri puolelta Suomea sekä mahdollisesti myös ulkomailta. Sähköisen lomakkee-
seen olisi liittynyt kuitenkin epävarmuustekijöitä. Ensinäkin vastausprosentti olisi voinut 
jäädä alhaiseksi, sillä kutsu haastattelututkimukseen ei olisi juuri eronnut muusta sähkö-
postista. Toisekseen diplomityön tutkimusongelma oli hyvin laaja-alainen, minkä vuoksi 
samojen täsmällisten kysymysten esittäminen kaikille organisaatioille olisi ollut hanka-
laa. Kasvokkain tehdyt haastattelut mahdollistivat haastateltavan perehtyneisyyden huo-
mioonottamisen esimerkiksi silloin kuin haastateltava käytti viranomaisvaatimuksiin vas-
taavasta dokumentaatiosta toista nimitystä. Vastaava kysymysten tarkentaminen sähköi-
sen lomakkeen yhteydessä ei olisi ollut aina mahdollista. Keskustelumuotoisten haastat-
telujen kautta oli myös mahdollista saada mielipiteitä asioista, joita ei ollut erikseen mai-
nittu ennalta valmistellussa haastattelukysymyksissä. Esimerkkinä mainittakoon ISO 
13485 laadunhallintastandardin osio jäljitettävyydessä, jonka viisi haastatelluista organi-
saatiosta nosti tärkeäksi osioksi, vaikkei kyseinen osio ollut tarkentavien esimerkkien jou-
kossa. Toisaalta esimerkkien esittäminen erityisesti laadunhallintajärjestelmää koske-
vassa kysymyksessä saattoi ohjata vastauksia tiettyyn suuntaan. 
Otoksen pienen koon vuoksi jotkin pääkappaleessa viisi esitetyistä kuvaajista saattavat 
olla harhaanjohtavia. Kappaleessa 5.1 esitetyt tulokset on esitetty lukumäärinä, kun taas 
kappaleissa 5.2 ja 5.3 tulokset on esitetty prosentteina ryhmien välisten tulosten vertail-
tavuuden mahdollistamiseksi. Tulosten esittäminen prosentteina ei ole kuitenkaan yhtä 
havainnollistavaa kuin täsmällisten lukumäärien esittäminen. Pienen otoksen vuoksi jo 
yhdellä vastauksella voi olla suuri prosentuaalinen merkitys. Pienen otoksen vaikutusta 
on havaittavissa muun muassa kuvassa 32. Kuvaajan mukaan haastatellut yliopistopoh-
jaiset spin-off -yritykset olisivat selvästi kiinnostuneempia yhdenmukaisten standardien 
mukaisesta verifioinnista haastateltuihin yrityksiin verrattuna. Kun samaa kuvaajaa tar-
kastellaan lukumääräisten vastausten kautta, huomataan, että spin-off -yrityksistä kolme 
ja yrityksistä kaksi pitivät yhdenmukaistettujen standardien noudattamista tärkeänä. Ero 
on siis varsin pieni, minkä vuoksi ei voida sanoa spin-off -yritysten arvostavan yhdenmu-
kaistettujen standardien käyttöä selvästi yrityksiä enemmän. 
Vinoumat 
Vaikka haastattelututkimukseen pyrittiin saamaan mahdollisimman monipuolinen otos, 
on tutkimustuloksissa havaittavissa mahdollisia vinoumia. Käytännön syiden vuoksi 
enemmistö haastatelluista organisaatioista sijaitsivat Tampereella tai Turussa. Tampere-
laisuudesta johtuvaa vinoumaa saattaa olla havaittavissa erityisesti biomateriaali -alan or-
ganisaatioiden vastauksissa ja turkulaisuudesta johtuvaa vinoumaa IVD -alan organisaa-
tioiden vastauksissa. Toisaalta biomateriaali -alan tutkimus sekä teollinen valmistus ovat 
vakiintuneet juuri Tampereelle muun muassa Pertti Törmälän tutkimustyön ansiosta [63 
s. 20], kun taas IVD -laitteiden kehittäminen ja valmistus on keskittynyt valtakunnallisesti 
Turun alueelle yliopistojen sekä teollisuuden välisen pitkän yhteistyön tuloksena [64]. 
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Tutkimustulosten luotettavuuden parantamiseksi otokseen olisi kuitenkin voinut valita 
biomateriaali -alan organisaatioita Tampereen ulkopuolelta ja IVD -alan organisaatioita 
muualta kuin Turusta. 
Otoksen monipuolisuutta pyrittiin kasvattamaan myös valitsemalla haastatteluun eri työ-
tehtävissä työskenteleviä henkilöitä. Vaikka laatupäälliköillä oletettiin olevan eniten pe-
rehtyneitä haastattelututkimuksessa esitettäviin kysymyksiin, tutkimukseen haluttiin va-
lita myös muita näkökulmia edustavia henkilöitä. Haastatteluun osallistui laatupäälliköi-
den lisäksi muun muassa toimitusjohtajia, jotka arvioivat viranomaisvaatimusten lisäksi 
myös tuoteaihion kaupallistamiseen liittyviä taloudellisia tekijöitä. Haastattelututkimuk-
seen olisi voitu valita enemmän myynnistä sekä erityisesti tuotekehityksestä vastaavia 
henkilöitä haastattelutulosten luotettavuuden parantamiseksi.  
Myös tutkijoita pyrittiin valitsemaan monipuolisesti. Tutkimukseen osallistuikin sekä 
IVD-alan että biomittauksen ja -kuvantamisen alan tutkijoita, mutta biomateriaali -alan 
tutkijat eivät olleet edustettuna tässä tutkimuksessa. Biomateriaali -alan tutkijoiden pois-
saolo saattaa näkyä muun muassa kuvassa 34. Kuvaaja antaa ymmärtää, etteivät tutkijat 
pidä käyttöohjetta lainkaan tärkeänä yliopistossa kehitetyn tuoteaihion kaupallistamisen 
edistämisen kannalta. Toisaalta biomateriaali -alan organisaatiot pitivät käyttöohjetta hy-
vinkin tärkeänä. Näiden tulosten perusteella herääkin kysymys, olisiko käyttöohjeen mer-
kitys tuoteaihion kaupallistamisessa kasvanut, mikäli tutkimuksessa olisi haastateltu 
myös biomateriaali -alan tutkijoita? 
Kaupallistaminen yliopistopohjaisen spin-off -yrityksen kautta 
Tämän tutkimuksen tarkoituksena oli kartoittaa lääkinnällisten laitteiden ja IVD -laittei-
den kaupallistamista sekä lisensoinnin että yliopistopohjaisen spin-off -yrityksen perus-
tamisen kautta. Haastattelututkimukseen pyrittiin saamaan mukaan sellaisia yliopistopoh-
jaisia spin-off -yrityksiä, jotka oli perustettu yliopistossa tehdyn tutkimuksen ympärille 
tutkimukseen osallistuneiden tutkijoiden toimesta ja jotka olivat saattaneet yliopistossa 
kehittäneen tuoteaihionsa onnistuneesti markkinoille. Tähän tutkimukseen osallistuneet 
spin-off -yritykset eivät kuitenkaan täyttäneet edellä mainittuja ehtoja, minkä vuoksi yli-
opistopohjaisia spin-off -yrityksiä pyydettiin vastaamaan haastattelukysymyksiin saman 
näkökulman kautta kuin muitakin yrityksiä eli mahdollisen lisensoinnin kautta. 
Tämän tutkimuksen tulokset eivät siis vastaa kysymykseen, minkälainen viranomaisvaa-
timuksiin vastaava dokumentaatio tekisi yliopistossa kehitetystä tuoteaihiosta kaupalli-
sesti otollisemman erityisesti yliopistopohjaisen spin-off -yrityksen perustamisen kautta. 
Vaikka yliopistopohjaisten spin-off -yritysten merkitystä kaupallisen teknologian siirtä-
jänä yliopistosta yhteiskuntaan pidetään tällä hetkellä Suomessa varsin pienenä [65, s. 
225], tulisi spin-off -yritysten perustamista tutkia tarkemmin, sillä niiden merkitys tutki-
joita työllistävänä tekijänä tulee todennäköisesti kasvamaan tulevaisuudessa.  
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6.5 Ehdotus tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi 
Haastattelututkimuksesta saatujen tulosten sekä niiden kriittisen arvioinnin jälkeen voi-
daan esittää seuraavat viranomaisvaatimuksiin vastaavat dokumentit sekä ISO 13485 laa-
dunhallintastandardin osiot, joihin yliopistojen tulisi kiinnittää huomiota lääkinnällisen 
laitteen tai IVD -laitteen tuoteaihion kaupallistamisen edistämiseksi. Jokaista dokument-
tia sekä laadunhallinnan osiota kohden on esitetty ehdotuksia, joilla yliopistot voisivat 
ohjeistaa tuoteaihion kaupallistamiseen osallistuvia henkilöitä. 
Tuotteen saattaminen ulos yliopistosta 
Kehitä lääkinnällisen laitteen tai IVD -laitteen tuoteaihio kliiniseen validointiin asti ennen 
sen saattamista ulos yliopistosta. Tuoteaihion ei tule olla lopullinen laite, mutta sen toi-
mivuudesta on oltava selkeää kliinistä näyttöä. Tuoteaihio voi olla otollinen yliopistosta 
saatettavaksi jo suunnitteluvaiheen jälkeen, mikäli pystytään todistamaan, että tuo-
teaihiolle on selkeä asiakastarve ja/tai että tuoteaihio on kaupallistavan yrityksen strate-
gian mukainen.  
Dokumentaatiovaatimukset 
Seuraavaksi esitetyt dokumentaatiovaatimukset ovat prioriteettijärjestyksessä siten, että 
listan ensimmäisen dokumentin luominen on lähes välttämätöntä lääkinnällisen laitteen 
tai IVD -laitteen tuoteaihion kaupallistamisen edistämisen kannalta ja listan viimeisen 
dokumentin luomisesta on lähinnä hyötyä. 
1. Asiakasvaatimukset  
Osoita selkeä asiakastarve haastattelemalla laitteen mahdollisia loppukäyttäjiä, 
kuten lääkäreitä, sairaanhoitajia, laborantteja sekä itse potilaita. 
 
2. Tekniset vaatimukset 
Käännä asiakasvaatimukset teknisiksi vaatimuksiksi. Pohdi teknisten vaati-
musten avulla muun muassa laitteen hyväksymiskriteerejä sekä yleisesti lait-
teen toteutettavuutta.  
 
3. Riskianalyysi 
Pohdi tuoteaihion käytöstä aiheutuvia mahdollisia vaaratilanteita sekä niiden 
syitä. Arvioi myös tunnistettujen riskien ilmenemistodennäköisyyttä sekä va-
kavuutta. Käytä pohdinnassa apuna ISO 14971 riskinhallinastandardin liit-
teissä esitettyjä työkaluja, kuten vika- ja vaikutusanalyysiä ja/tai vikapuuana-
lyysiä. 
 
4. Tuotannon karkea kuvaus 
Luo karkea tuotannon kuvaus erityisesti silloin, kun tuoteaihiota kaupalliste-
taan yrityksen toimesta. Kerro kuvauksessa, kuinka laitteen vaatimustenmu-
kaisuus todennetaan tuotannon aikana ja mitkä ovat tuotannon kannalta tär-
keimmät parametrit. Pohdi myös tuoteaihion tuottamiseen taloudellista kannat-
tavuutta. Varaudu esittämään täsmällisempiä tuotannon työohjeita, kun kau-
pallistavana yrityksenä toimii yliopistopohjainen spin-off -yritys. 
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Lisäksi seuraavaan dokumentaatioon tulee kiinnittää huomiota tuoteaihion käyttötarkoi-
tuksesta sekä kaupallistavan organisaation luonteesta riippuen: 
5. Yhdenmukaistettujen standardien käyttö tai Tieteelliset julkaisut 
Valitse ennemmin yhdenmukaistetut standardit, mikäli tuoteaihio luokitellaan 
lääkinnälliseksi laitteeksi. Pyri noudattamaan standardeja erityisesti silloin, 
kun verifiointitestit koskevat laitteessa käytettävien materiaalien turvallisuutta 
sekä laitteen yleistä käytettävyyttä.  
 
Valitse ennemmin tieteellisten artikkelien julkaiseminen, mikäli tuoteaihio 
luokitellaan IVD -laitteeksi. Todista, että analyytti on yhteydessä siihen kliini-
seen tilaan, jota laite diagnosoi. Tieteelliset julkaisut ovat todennäköisemmin 
parempi vaihtoehto myös silloin, kun kaupallistavana tahona on yritys. 
 
6. Luokitus 
Pohdi tuoteaihion luokitusta erityisesti silloin, kun kyseessä on lääkinnällinen 
laite, jota ei ole tarkoitettu osaksi suurempaa laitekokonaisuutta. Tarkastele 




Laadi tuoteaihiolle alustava käyttöohje erityisesti silloin, kun kyseessä on mo-
nimukainen laite, kuten implantti. 
 
 
Yliopistossa kehitetyn lääkinnällisen laitteen tai IVD -laitteen tuoteaihion kaupallista-
mista edistäviä tuotekehityksen vaiheita sekä vaihekohtaisia dokumentaatiovaatimuksia 


























Suunnittelun ja kehittämisen kelpuuttaminen 
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Kuva 37. Yliopistossa kehitetyn lääkinnällisen laitteen tai IVD -laitteen tuo-




Soveltuva kaikille tuoteaihioille 
Soveltuvuus riippuvainen tuoteaihion käyttötarkoituksesta ja/tai kau-





ISO 13485 laadunhallintastandardin noudattaminen 
Seuraavaksi esitetyt ISO 13485 laadunhallintastandardin osiot ovat yleisessä prioriteetti-
järjestyksessä. On kuitenkin huomioitava, että osioiden noudattamisen keskinäinen tär-
keysjärjestys on hyvin riippuvainen tuoteaihion käyttötarkoituksesta ja/tai tuoteaihiota 
kaupallistavan organisaation luonteesta. 
1. Riskinhallinta 
Tutustu ISO 14971 riskinhallintastandardin sisältöön. Aloita riskien pohtiminen mah-
dollisimman aikaisessa vaiheessa. Luo vähintään karkean tason riskianalyysi ISO 
14971 standardin ohjeiden mukaisesti. 
 
2. Suunnittelun ja kehittämisen hallinta 
Panosta suunnittelun ja kehittämisen lähtötietojen, kuten asiakasvaatimusten sekä tek-
nisten vaatimusten dokumentointiin. Dokumentoi myös, miten ja miksi päädyit juuri 
näihin lähtötietoihin. Mikäli tuoteaihiota muutetaan yliopistossa tehtävän tutkimuk-
sen aikana, kirjaa uudet vaatimukset ja/tai määritelmät sekä muutoksiin johtaneet 
syyt. 
 
3. Seuranta- ja mittalaitteiden ohjaus 
Suunnittele tuoteaihion vaatimustenmukaisuuden testauksessa käytettäville seuranta- 
ja mittalaitteille kalibrointiohjelmat. Kirjaa ohjelmaan, kuinka usein kalibrointi tulee 
suorittaa ja kuka on vastuussa oikeaoppisesta kalibroinnista. Valmistele lisäksi toi-
mintaohjeet, joiden mukaan mittauksissa saatujen tulosten kelvollisuus arvioidaan, 
mikäli mittauslaite ei täytäkään sille asetettuja vaatimuksia. Kirjaa huolellisesti kalib-
roinnin sekä kelvollisuuden arvioinnin tulokset.  
 
4. Jäljitettävyys 
Kirjaa tuoteaihion valmistamiseen käytettyjen reagenssien, materiaalien sekä kompo-
nenttien erätiedot huolellisesti. Panosta erätietojen dokumentointiin erityisesti silloin, 
kun kyseessä on IVD -alan tai muu korkeamman riskin tuoteaihio.  
 
5. Dokumenttien hallinta 
Luo dokumentaatiota niin, että se on siirrettävissä kaupallistavan yrityksen laatujär-
jestelmään. Harjoita dokumenttien versionhallintaa erityisesti tuoteaihion valmista-
miseen tarkoitettujen työohjeiden kohdalla.    
 
6. Resurssien hallinta 
Kirjaa tuoteaihion kehittämisestä vastuussa olevat henkilöt sekä heidän pätevyydet. 
 
7. ISO 13485 perusperiaatteen noudattaminen 
Harjoita huolellista dokumentaatiota koko kehitysprojektin ajan. Tutki tuoteaihion 
tutkimustyön etenemistä säännöllisin väliajoin varmistaaksesi, että kehitystyö etenee 
ennalta määritettyjen vaatimusten mukaisesti. Suorita tarvittavat kokeet osoittaaksesi 





Tämän diplomityön tarkoituksena oli selvittää, voisivatko yliopistot tehdä kehittämästään 
lääkinnällisen laitteen tai IVD -laitteen tuoteaihiosta otollisemman kaupallistettavaksi 
tuottamalla viranomaisvaatimuksiin vastaavaa dokumentaatiota. Lisäksi tutkimuksessa 
tutkittiin ISO 13485 laadunhallintastandardin tai sen osioiden noudattamisen hyötyjä tuo-
teaihion kaupallistamisen edistämiseksi. Tutkimus toteutettiin haastattelemalla yhteensä 
12 lääkinnällisten laitteiden sekä IVD -laitteiden parissa työskentelevää organisaatiota, 
joihin kuuluivat tutkijoita, yliopistopohjaisia spin-off -yrityksiä sekä yrityksiä.  
Haastattelututkimuksen tulosten mukaan yliopistojen tulisi saattaa kehittämänsä lääkin-
nällisen laitteen tai IVD -laitteen tuoteaihion tutkimustyö jonkinlaiseen kliiniseen näyt-
töön asti ennen kuin alan yritys olisi kiinnostunut tuoteaihion kaupallistamisesta. Tär-
keimpinä dokumentaatiovaatimuksina esitetiin asiakasvaatimuksia sekä teknisiä vaati-
muksia käsittelevä dokumentaatio, sillä ne antavat tietoa asiakastarpeesta sekä laitteen 
toteutettavuudesta. Myös alustavaa riskianalyysiä pidettiin hyvin tärkeänä, vaikka tuo-
teaihiota kaupallistava yritys joutuukin muokkaamaan riskianalyysiä oman laatujärjestel-
mänsä mukaiseksi. 
Riskinhallinnan harjoittamista pidettiin merkittävimpänä tuoteaihion kaupallistamista 
edistävänä laadunhallinnan osana, sillä riskinhallinnan merkitys tulee korostumaan uu-
distuvien viranomaisvaatimusten myötä. Yliopistojen toivottiin myös noudattavan suun-
nittelun ja kehittämisen hallintaa erityisesti lähtötietojen dokumentoinnin sekä muutosten 
hallinnan osalta. Lisäksi yliopistojen tulisi harjoittaa huolellisempaa seuranta- ja mitta-
laitteiden ohjausta, kuten laitteiden kalibroinnin tilan dokumentoimista. 
Vaikka haastattelututkimukseen osallistui vain 12 organisaatiota, tuloksista oli havaitta-
vissa selkeitä trendejä sekä dokumentaatiovaatimusten että laadunhallinnan osalta. Tu-
losten pohjalta oli mahdollista luoda dokumentaatiota sekä laatua koskevia ehdotuksia, 
joilla yliopistot voisivat edistää lääkinnällisen laitteen tai IVD -laitteen tuoteaihion kau-
pallistamista Euroopan talousalueella. Näin ollen työtä voidaan pitää onnistuneena. On 
kuitenkin huomioitava, että työssä esitettyjä tuloksia voidaan pitää vain suuntaa antavina 
terveydenhuollon laitteiden kaupallistamisprosessin vahvan laitekohtaisuuden vuoksi. Li-
säksi kaupallistamisprosessi on hyvin aikasidonnainen, sillä viranomaisvaatimuksia uu-
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LIITE A: ISO 13485 LAADUNHALLINTASTANDARDISSA ESITE-
TYT DOKUMENTAATIOVAATIMUKSET 





1.  4.2.3 Asiakirjojen ohjaus 
2.  4.2.4 Tallenteiden ohjaus 
3.  5.6 Johdon katselmukset 
4.  6.2 Henkilöstön hallinta  
5.  6.3 Kunnossapitotoiminnot 
6.  6.4 Puhtaus-, terveys- ja vaatetusvaatimukset tuotteen laadun ylläpitämiseksi 
7.  6.4 Työympäristön olosuhteiden seuranta ja hallinta 
8.  6.4 Kontaminoituneiden tuotteiden hallinta 
9.  7.1 Riskinhallinta 
10.  7.3.1 Tuotteen sunnittelu ja kehittäminen 
11.  7.4.1 Ostotoiminta 
12.  7.5.1 Tuotannon ja/tai palveluiden tuottamisen ohjaus 
13.  7.5.1.2.1 Tuotteen puhtaus ja kontaminaation hallinta 
14.  7.5.1.2.2 Asennustoiminta 
15.  7.5.1.2.3 Huoltotoiminta 
16.  7.5.2 Tuotannon ja palveluiden kelpuutus 
17.  7.5.3 Tuotteen tunnistaminen ja jäljitettävyys 
18.  7.5.5 Tuotteen säilytys 
19.  7.6 Seuranta- ja mittalaitteiden ohjaus 
20.  8.2.1  
(+ 7.2.3) 
Yhteydenpito asiakkaiden kanssa 
21.  8.2.2 Sisäinen auditointi 
22.  8.2.3 Prosessien seuranta ja mittaus 
23.  8.2.4 Tuotteen seuranta ja mittaus 
24.  8.3 Poikkeavan tuotteen ohjaus 
25.  8.4 Tiedon analysointi 
26.  8.5 Laadunhallintajärjestelmän parantaminen 
27.  8.5.1 Neuvoa-antavien ilmoitusten antaminen 
28.  8.5.2 Korjaavat toimenpiteet 








1.  5.6.1 Pöytäkirja johdon katselmuksesta 
2.  6.2.2 Tietokanta henkilöstön koulutuksesta ja pätevyydestä 
3.  6.3 Tallenne tehdyistä huoltotoimenpiteistä 
4.  7.1 (d) Tallenteet, joita tarvitaan osoittamaan, että tuotantoprosessit ja niissä synty-
vät tuotteet täyttävät asetetut vaatimukset 
5.  7.1 Riskinhallintatiedosto 
6.  7.2.2 Tuotteen vaatimustenmukaisuuden tarkistamisesta syntyvät tallenteet 
7.  7.3.2 Tuotteen suunnittelemiseen ja kehittämiseen vaadittavat asiakasvaatimuk-
set sekä tekniset vaatimukset 
8. 7 7.3.3 Tuotteen sunnittelu- ja kehittämisprosessin aikana syntyneet tulokset 
9.  7.3.4 Pöytäkirjat tuotteen suunnittelu- ja kehittämisprosessin katselmuksista 
10.  7.3.5 Tuotteen suunnittelu- ja kehittämisprosessin aikana tehtyjen todentamisten 
tulokset 
11.  7.3.6 Tuotteen suunnittelu- ja kehittämisprosessin aikana tehtyjen kelpuutusten 
tulokset 
12.  7.3.7 Tallenteet tuotteen suunnittelu- ja kehittämisprosessin aikana tehdyistä 
muutoksista 
13.  7.4.1 Toimittajan arviointilomakkeet 
14.  7.4.3 Ostettujen tuotteiden tarkastastuslomake 
15.  7.5.1.1 Tallenne jokaisesta tuote-erästä 
16.  7.5.1.2.2 Tallenne asennustoiminnasta sekä sen todentamisesta  
17.  7.5.1.2.3 Tallenne suoritetuista huoltotoimenpiteistä 
18.  7.5.1.3 Kunkin erän sterilointiparametrit 
19.  7.5.2 (d) Tuotanto- ja palveluiden tuottamisprosessien kelpuuttamisesta syntyneet 
tallenteet 
20.  7.5.2.2 Tallenne sterilointiprosessin kelpuuttamisesta 
21.  7.5.3.2 Tuotteen jäljitettävyyden takaamiseksi vaadittavat tallenteet 
22.  7.5.5 Tallenne tuotteen erityisten varasto-olosuhteiden valvomisesta 
23.  7.6 Taulukko laitteiden kalibroinnista 
24.  7.6 Taulukko mittauslaitteille tehtyjen kalibrointien tuloksista 
25.  8.2.2 Raportti sisäisestä auditista 
26.  8.2.4.1 Tallenteet tuotevaatimuksien täyttymisestä 
27.  8.3 Tallenteet poikkeavan tuotteen käsittelystä 
28.  8.4 Datan analysoinnin raportit 
29.  8.5.1 Tietokanta asiakaspalautteista sekä tehdyistä toimenpiteistä 
30.  8.5.2 Korjaavan toimenpiteen tulokset  




LIITE B: HAASTATTELUISSA ESITETYT KYSYMYKSET 
Lupa nauhoitukselle 
Lupa haastateltavan mainitsemisesta nimellä 
 
Haastattelukysymykset 
1. Yrityksen kuvaus 
a. Mikä on yrityksen tuote? 
b. Mikä on yrityksen historia? 
c. Kuinka monta henkilöä yrityksessä työskentelee tällä hetkellä? 
d. Laatujärjestelmän luonne  
e. Kuinka monta henkilöä työskentelee laadunhallinnan parissa? 
f. Onko laatujärjestelmällenne myönnetty ISO -sertifikaattia/sertifikaatteja? 
g. Onko yritys tehnyt yhteistyötä yliopistojen kanssa tutkimusyhteistyön, lisensoinnin 
tai muun kumppanuuden muodossa? 
 
2. Missä tuotekehityksen vaiheessa olisitte kiinnostuneita ottamaan tuoteaihiomme kaupal-
listettavaksenne? 
a. Tuoteaihion suunnitteluvaiheessa? 
i. Käyttötarkoituksen määrittelyn jälkeen? 
ii. Lähtötietojen keräämisen jälkeen? 
b. Tuoteaihion todentamis- eli verifiointivaiheessa? 
i. in vitro kokeiden jälkeen? 
ii. eläinkokeiden jälkeen? 
c. Tuoteaihion kelpuutus- eli validointivaiheessa? 
i. Tulisiko tuoteaihiolle olla tehtynä kliininen validointi? 
ii. Tulisiko tuotantoprosessin olla validoitu? 
d. Mikäli yliopisto on jo suorittanut tuoteaihion suunnittelun, verifioinnin ja/tai vali-
doinnin oman laatujärjestelmänsä mukaisesti, tulisiko tuotteelle suorittaa silti yri-
tyksenne oman laatujärjestelmän mukainen verifiointi ja/tai validointi? 
 
3. Millaista dokumentaatiota vaatisitte siinä vaiheessa? 
a. Olisitteko kiinnostuneita tuoteaihiostamme, jos meillä olisi näyttöä laitteen toimi-
vuudesta, mutta laatu- sekä regulatiivinen dokumentaatio olisi puutteellista? 
b. Tulisiko tuoteaihion suunnitteluun tarvittavien lähtötietojen kattaa 
i. asiakasvaatimukset, 
ii. tekniset vaatimukset, 
iii. direktiiveissä esitetyt olennaiset vaatimukset? 





d. Kuinka kattavasti tuoteaihiolle tehdyt tutkimukset tulisi olla dokumentoituna? 
i. Tulisiko tuoteaihion verifioiminen suorittaa yhdenmukaistettujen standar-
dien mukaisesti? 
ii. Tulisiko jokaisesta tehdystä tutkimuksesta olla olemassa katselmoituja ra-
portteja? 
iii. Tulisiko tutkimustuloksia esitellä tieteellisissä julkaisuissa?  
e. Kuinka pitkälle tuoteaihioon kohdistuvien riskinhallintatoimenpiteiden tulisi olla 
vietynä? 
i. riskien analysoimiseen asti? 
ii. riskien arvioimiseen asti? 
iii. riskien valvontaan asti? 
iv. kokonaisjäännösriskin hyväksyttävyyden arvioimiseen asti? 
f. Tulisiko tuotteelle olla suunniteltuna etiketti ja/tai käyttöohje? 
g. Tulisiko tuoteaihion tuotantoprosessi olla kuvattuna 
i. Yleisellä tasolla? 
ii. Työohjeiden muodossa? 
 
4. Mitä ISO 13485 laadunhallintastandardin osia toivoisitte yliopistojen noudattavan? 
a. Dokumenttien hallintaa? 
b. Suunnittelun ja kehittämisen hallintaa? 
c. Resurssien, kuten henkilöstön ja työympäristön, hallintaa? 
d. Riskinhallintaa? 
e. Seuranta- ja mittalaitteiden ohjauksen hallintaa? 
f. Muu?
  
LIITE C: HAASTATTELUTUTKIMUKSEEN OSALLISTUNEET ORGANISAATIOT 
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